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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Stocrin
efawirenz

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Stocrin. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Stocrin.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Stocrin nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Stocrin i w jakim celu sie go stosuje?

Stocrin jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi
w leczeniu pacjentow w wieku od 3 lat zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-
1), wywotujgcym zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Jak stosowac produkt Stocrin?

Stocrin wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Lek jest dostepny w postaci kapsutek, tabletek i
roztworu doustnego i musi by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi. Zaleca sie
przyjmowanie produktu Stocrin na czczo, bez positku, najlepiej przed snem.

Zalecana dawka produktu Stocrin dla 0osob dorostych wynosi 600 mg raz na dobe. U pacjentéw w wieku
od 3 do 17 lat dawka zalezy od masy ciata. Pacjentom, ktorzy nie sg w stanie potykac kapsutek lub
tabletek lek Stocrin mozna podawaé w postaci roztworu doustnego. W przypadku jednoczesnego
stosowania innych lekdéw moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku Stocrin.

Szczegdtowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).
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Jak dziata produkt Stocrin?

Substancja czynna leku Stocrin, efawirenz, jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NNRTI). Blokuje on aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu wytwarzanego przez
wirusa HIV, ktéry umozliwia namnazanie sie wirusa w zakazonych przez niego komoérkach. Blokujac ten
enzym, lek Stocrin podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii
wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Stocrin nie leczy zakazenia wirusem HIV ani
AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia
sie zakazen i chordéb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Stocrin zaobserwowano w
badaniach?

W trzech badaniach gtdwnych z udziatem ponad 1100 dorostych pacjentow wykazano korzysé ze
stosowania leku Stocrin w kontrolowaniu zakazenia HIV. We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw z niewykrywalnym poziomem wirusa HIV 1 we krwi (miano
wirusa) po 24 lub 48 tygodniach leczenia:

e w pierwszym badaniu lek Stocrin, przyjmowany w skojarzeniu z lamiwudyng i zydowudyng lub z
indynawirem (inne leki przeciwwirusowe) poréwnywano ze skojarzeniem indynawiru, lamiwudyny i
zydowudyny. U 67% dorostych pacjentéw leczonych produktem Stocrin w skojarzeniu z
zydowudyng i lamiwudyng miano wirusa po 48 tygodniach wynosito ponizej 400 kopii/ml, w
poréwnaniu z 54% pacjentéw leczonych produktem Stocrin i indynawirem oraz 45% pacjentow
leczonych indynawirem, lamiwudyng i zydowudyng;

e w drugim badaniu lek Stocrin przyjmowany w skojarzeniu z nelfinawirem i dwoma innymi lekami
przeciwwirusowymi poréwnywano z tg samg kombinacjg bez produktu Stocrin. Kombinacja z
lekiem Stocrin byta skuteczniejsza niz kombinacja bez leku Stocrin: po 48 tygodniach miano wirusa
ponizej 500 kopii/ml wystepowato u odpowiednio 70% i 30% pacjentow;

e w trzecim badaniu poréwnywano dotgczenie produktu Stocrin lub placebo (leczenie pozorowane) do
kombinacji lekéw przeciwwirusowych obejmujacej indynawir i dwa inne leki przeciwwirusowe, u
pacjentow, ktorzy otrzymywali juz wczesniej leczenie przeciw zakazeniu wirusem HIV. Po
24 tygodniach leczenia miano wirusa ponizej 400 kopii/ml wystepowato u wiekszej liczby pacjentéw
otrzymujacych produkt Stocrin niz u pacjentéw przyjmujacych placebo.

Podobne wyniki zaobserwowano w badaniu z udziatem 57 dzieci w wieku od 3 do 16 lat, ktérym
podawano lek Stocrin w skojarzeniu z nelfinawirem i innymi lekami przeciwwirusowymi.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Stocrin?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Stocrin (obserwowane u wigcej niz 1
pacjenta na 10) to wysypka. Stosowanie leku Stocrin jest takze czesto zwigzane z wystepowaniem
zawrotow gtowy, bolow gtowy, nudnosci (mdtosci) i zmeczenia. Przyjmowanie leku Stocrin z jedzeniem
moze zwiekszy¢ czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Stocrin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Stocrin nie wolno stosowac u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Stocrin moze
wptywac na aktywnosc¢ elektryczng serca, a wiec nie wolno go stosowac u pacjentéw z chorobami
serca, takimi jak zmiany rytmu i aktywnosci serca, wolne tetno lub niewydolnos$¢ serca badz z innymi
schorzeniami mogacymi wptywac na aktywnos$c¢ elektryczng serca, albo u 0soéb, ktérych bliscy krewni
nagle zmarli z powodu choroby serca lub urodzili sie z chorobg serca. Leku nie wolno réwniez stosowac
u pacjentow ze zmienionym poziomem soli (elektrolitéw) takich jak potas czy magnez we krwi.
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Nalezy unika¢ stosowania leku Stocrin u pacjentéow przyjmujacych niektore leki, poniewaz moze to
nasilac ich dziatania niepozadane lub zmniejszac¢ ich skutecznos¢, albo potaczenie tych lekéw moze
nasila¢ wptyw na serce. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Stocrin?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Stocrin w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwwirusowymi w leczeniu osob dorostych, mtodziezy i dzieci zakazonych HIV-1,
przewyzszaja ryzyko, i zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE. Agencja zwrdécita uwage, ze
produkt Stocrin nie zostat odpowiednio zbadany u pacjentéow z zaawansowang chorobg (liczba komérek
CD4 ponizej 50 komérek/mm?) oraz po leczeniu inhibitorami proteazy (inny typ leku
przeciwwirusowego), ktore zakonczyto sie niepowodzeniem. Komitet zauwazyt rowniez, ze jest niewiele
dostepnych informacji na temat korzysci z leczenia obejmujacego inhibitor proteazy u pacjentow
otrzymujacych w przesztosci leczenie z zastosowaniem produktu Stocrin ktore zakonczyto sie
niepowodzeniem, cho¢ nie ma danych sugerujacych, ze inhibitory proteazy moga nie by¢ skuteczne u
tych pacjentéw.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Stocrin?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Stocrin w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Stocrin

W dniu 28 maja 1999 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Stocrin
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Stocrin znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Stocrin nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000250/human_med_001066.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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