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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Stocrin.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Stocrin.

Pentru informatii practice privind utilizarea Stocrin, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Stocrin si pentru ce se utilizeaza?

Stocrin este un medicament antiviral care se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antivirale
pentru a trata pacienti cu varsta de cel putin trei ani infectati cu virusul imunodeficientei umane de
tip 1 (HIV-1), un virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Cum se utilizeaza Stocrin?

Stocrin se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV. Medicamentul este disponibil sub
forma de capsule, comprimate si solutie orala si trebuie administrat in asociere cu alte medicamente
antivirale. Se recomanda ca Stocrin sa fie administrat pe stomacul gol, fara alimente, preferabil la ora
de culcare.

La adulti, doza recomandata de Stocrin este de 600 mg o data pe zi. La pacientii cu varsta intre 3 si
17 ani, doza depinde de greutatea corporala. La pacientii care nu pot inghiti capsule sau comprimate
se poate administra Stocrin solutie orala. Poate fi necesara ajustarea dozei de Stocrin la pacientii care
iau concomitent anumite alte medicamente.

Pentru informatii complete, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea,
din EPAR).
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Cum actioneaza Stocrin?

Substanta activa din Stocrin, efavirenzul, este un inhibitor non-nucleozidic de reverstranscriptaza
(INNRT). Substanta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de virusul HIV care Ti
permite sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat. Datoritd blocarii acestei enzime, administrarea
Stocrin Tn asociere cu alte medicamente antivirale reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine la
nivel scazut. Stocrin nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra
sistemului imunitar si sa evite aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Stocrin pe parcursul studiilor?

Beneficiul Stocrin in ceea ce priveste tinerea sub control a infectiei cu HIV a fost demonstrat in trei
studii principale, care au cuprins peste 1 100 de adulti. In toate aceste studii, principalul indicator al
eficacitatii a fost numarul de pacienti care au prezentat niveluri ale virusului HIV-1 in sange
(Incarcaturi virale) nedetectabile dupa 24 sau 48 de saptamani de tratament:

e in primul studiu, Stocrin in asociere cu lamivudind si zidovudina sau cu indinavir (alte medicamente
antivirale) a fost comparat cu combinatia indinavir, lamivudina si zidovudina. 67 % din adultii
tratati cu Stocrin in asociere cu zidovudina si lamivudina au avut incarcaturi virale mai mici de 400
de copii/ml dupa 48 de saptamani, fata de 54 % din pacientii tratati cu Stocrin si indinavir si 45 %
din pacientii tratati cu indinavir, lamivudina si zidovudina;

e in al doilea studiu, Stocrin in asociere cu nelfinavir si cu alte doua medicamente antivirale a fost
comparat cu aceeasi combinatie, fara Stocrin. Combinatia cu Stocrin a fost mai eficace decat
combinatia fara Stocrin: 70 % si, respectiv, 30 % din pacienti au avut incarcaturi virale mai mici de
500 de copii/ml dupa 48 de saptaméni de tratament;

e al treilea studiu a comparat addaugarea de Stocrin sau de placebo (un preparat inactiv) la o
combinatie de medicamente antivirale formata din indinavir si alte doua medicamente antivirale, la
pacienti care primeau deja tratament pentru infectia cu HIV. Dupa 24 de saptamani, numarul
pacientilor care prezentau incarcaturi virale mai mici de 400 de copii/ml era mai mare la cei carora
li se administrase Stocrin decat la cei carora li se administrase placebo.

Rezultate similare s-au observat si ntr-un studiu care a cuprins 57 de adolescenti si copii intre 3 si
16 ani carora li s-a administrat Stocrin in asociere cu nelfinavir si cu alte medicamente antivirale.

Care sunt riscurile asociate cu Stocrin?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Stocrin (observata la mai mult de 1 pacient din 10) este
eruptia cutanatd. De asemenea, Stocrin este asociat frecvent cu ameteald, dureri de cap, greata si
oboseald. Administrarea Stocrin impreuna cu alimente poate duce la cresterea frecventei reactiilor
adverse. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Stocrin, cititi prospectul.

Stocrin este contraindicat la pacientii cu boala de ficat severa. Medicamentul poate afecta activitatea
electrica a inimii, deci este contraindicat si la pacientii cu probleme cardiace precum modificarea
ritmului si a activitatii inimii, frecventa scazuta a batailor inimii sau insuficienta cardiaca ori cu alte
afectiuni care pot afecta activitatea electrica a inimii, precum si la pacientii cu rude apropiate care au
decedat brusc din cauza unei afectiuni cardiace sau care s-au nascut cu probleme cardiace. Totodata,
medicamentul este contraindicat la pacientii cu niveluri modificate ale sarurilor minerale (electroliti)
precum potasiu sau magneziu in sange.
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Stocrin trebuie evitat daca pacientii iau anumite alte medicamente, deoarece le poate amplifica
efectele secundare sau le poate reduce eficacitatea, sau deoarece combinatia poate amplifica efectele
asupra inimii. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Stocrin?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Stocrin sunt mai mari decat riscurile
asociate in tratamentul cu o combinatie de medicamente antivirale la adultii, adolescentii si copiii
incepand cu varsta de trei ani infectati cu virusul HIV si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.
Agentia a remarcat ca Stocrin nu a fost studiat in mod adecvat la pacientii cu boald aflata in stadiu
avansat (numarul de limfocite CD4 sub 50 de celule/mm?®) si nici dupd un tratament ineficace cu
inhibitori de proteaza (alt tip de medicamente antivirale). De asemenea, agentia a remarcat ca exista
putine informatii legate de beneficiile unui tratament care include un inhibitor de proteaza la pacientii
tratati cu Stocrin in trecut, dar apoi a incetat sa dea rezultate, desi nu exista nicio dovada care sa
indice ca inhibitorii de proteaza ar putea sa nu aiba efect la acesti pacienti.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Stocrin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Stocrin, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Stocrin

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Stocrin, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 mai 1999.

EPAR-ul complet pentru Stocrin este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Stocrin, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2017.
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