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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Stocrin
efavirenz

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Stocrin. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tagha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Stocrin.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Stocrin, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Stocrin u ghal xiex jintuza?

Stocrin huwa medicina antivirali li tintuza flimkien ma’ medicini antivirali ohra biex jikkura pazjenti ta’
tliet snin jew iktar infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-
sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS).

Kif jintuza Stocrin?

Stocrin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV. Dan jigi bhala kapsuli, pilloli u soluzzjoni orali u ghandu jinghata flimkien
ma’ medicini antivirali ohra. Huwa rakkomandat li Stocrin jittiehed fug stonku vojt u minghajr ikel,
preferibbilment mal-hin tal-irgad.

Id-doza rakkomandata ta’ Stocrin ghall-adulti hija 600 mg darba kuljum. F’pazjenti minn 3 snin sa 17-
il sena, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem. Ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu I-kapsuli jew il-pilloli,
Stocrin jista’ jinghata permezz ta’ soluzzjoni orali. 1d-doza ta’ Stocrin jista’ jkollha bzonn tigi aggustata
f'pazjenti li jkunu ged jiehdu c¢erti medicini ohra fl-istess hin.

Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Stocrin?

Is-sustanza attiva fi Stocrin, I-efavirenz, hija inibitur mhux nukleosidiku tat-traskriptazi inversa
(NNRTI, non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor). Din timblokka I-attivita tat-traskriptazi
inversa, enzima prodotta mill-HIV li jippermettilha tirriproduci lilha nnifisha fi¢-celloli li tkun infettat.
Billi jimblokka din I-enzima, Stocrin, mehud flimkien ma’ medicini antivirali ohra, inagqas I-ammont ta’
HIV fid-demm u jzommu f’livell baxx. Stocrin ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’
jittardja I-hsara li ssir lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjat mal-AIDS.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Stocrin li hargu mill-istudji?

Stocrin wera benefic¢ju fil-kontroll ta’ infezzjoni tal-HIV fi tliet studji ewlenin li involvew aktar minn
1,100 adult. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti b’livelli ta’ HIV 1 i
ma jistghux jigu osservati fid-demm taghhom (taghbijiet virali) wara kura ta’ 24 jew 48 gimgha:

e fl-ewwel studju, Stocrin flimkien ma’ lamivudine u zidovudine jew ma’ indinavir (medicini antivirali
ohra), tgabbel mal-kombinazzjoni ta’ indinavir, lamivudine u zidovudine. 67 % tal-adulti kkurati bi
Stocrin flimkien ma’ zidovudine u lamivudine kellhom taghbijiet virali taht 1-400 kopja/ml wara
48 gimgha, meta mgabbla ma’ 54 % tal-pazjenti kkurati bi Stocrin u indinavir, u 45 % tal-pazjenti
kkurati b’indinavir, lamivudine u zidovudine;

e it-tieni studju gabbel Stocrin flimkien ma’ nelfinavir u zewg medicini antivirali ohra mal-istess
kombinazzjoni minghajr Stocrin. Il-kombinazzjoni bi Stocrin kienet aktar effettiva mill-
kombinazzjoni minghajr Stocrin: 70 % u 30 % tal-pazjenti, rispettivament, kellhom taghbijiet virali
taht il-500 kopja/ml wara 48 gimgha;

e it-tielet studju gabbel iz-zieda ta’ Stocrin jew placebo (kura finta) ma’ kombinazzjoni ta’ medicini
antivirali li kienu jinkludu indinavir u zewg medicini antivirali ohra, f'pazjenti li diga kienu ged
jircievu kura ghall-infezzjoni tal-HIV. Aktar pazjenti li kienu ged jir¢ievu Stocrin kellhom taghbijiet
virali taht 1-400 kopja/ml minn dawk li kienu ged jiehdu I-placebo wara 24 gimgha

Dehru rizultati simili fi studju f'57 tifel u tifla ta’ bejn 3 snin u 16-il sena, li nghataw Stocrin flimkien
ma’ nelfinavir u medicini antivirali ohra.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Stocrin?

L-effett sekondarju l-aktar komuni bi Stocrin (li deher faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huwa raxx.
Stocrin huwa assocjat b’mod komuni wkoll ma’ sturdament, ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx)
u gheja. It-tehid ta’ Stocrin mal-ikel jista’ jwassal ghal zieda fil-frekwenza ta’ effetti sekondarji. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Stocrin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Stocrin m’ghandux jintuza f'pazjenti bi problemi severi tal-fwied. Stocrin jista’ jaffettwa I-attivita
elettrika tal-galb u ghalhekk langas m’ghandu jintuza f'pazjenti bi problemi tal-galb bhal tibdil fir-ritmu
jew fl-attivita tat-tahbit tal-galb, rata ta’ tahbit tal-qalb bil-mod jew insuffi¢jenza kardijaka jew
kondizzjonijiet ohra li jistghu jaffettwaw |-attivita elettrika tal-qalb, jew li ghandhom graba vicini li
mietu f’dagga minn kondizzjoni tal-qalb jew li twieldu bi problemi tal-qalb. B’mod simili, m’ghandux
jintuza f'pazjenti b’livelli mibdula ta’ mluha (elettroliti) bhal potassju jew manjezju fid-demm taghhom.

Stocrin ghandu jigi evitat jekk il-pazjenti jkunu ged jiehdu certi medicini peress li dan jista’ jzid |-effetti
sekondarji taghhom jew inaqgqgas I-effika¢ja taghhom, jew ghax il-kombinazzjoni tista’ zzid |-effetti fuq
il-qalb. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar dettalji.
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Ghaliex gie approvat Stocrin?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li [-benefi¢¢ji ta’ Stocrin huma akbar mir-riskji tieghu fil-
kura kombinata ta’ antivirali ta’ adulti, adolexxenti u tfal ta’ eta ta’ tliet xhur jew aktar infettati bl-HIV
u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnutat li Stocrin ma giex studjat bizzejjed
f'pazjenti b’'marda avvanzata (ghadd ta’ ¢elloli CD4 ingas minn 50 ¢ellola/mm?®) jew wara kura
b’inibituri tal-proteazi (tip ta’ medicina antivirali ohra) li ma kinitx ged tahdem. Gie nnutat ukoll li
hemm ftit informazzjoni dwar il-beneficcji ta’ kura li tinkludi inibitur tal-proteazi f'pazjenti li fil-passat
gew ikkurati bi Stocrin izda li wagfet tahdem, ghalkemm m’hemm I-ebda evidenza li tissuggerixxi li
f’dawn il-pazjenti I-inibituri tal-proteazi jistghu ma jahdmux.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Stocrin?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Stocrin.

Informazzjoni ohra dwar Stocrin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Stocrin fit-28 ta’ Mejju 1999.

L-EPAR shih ghal Stocrin jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Stocrin,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000250/human_med_001066.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000250/human_med_001066.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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