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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Stocrin. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Stocrin.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Stocrin, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Stocrin a na ¢o sa pouziva?

Stocrin je protivirusovy liek, ktory sa pouziva spolu s dalsimi protivirusovymi liekmi na lieCbu pacientov
vo veku tri roky alebo starSich infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ktory
spbsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Ako sa liek Stocrin uziva?

Vydaj lieku Stocrin je viazany na lekarsky predpis a lieCbu méa zadat lekar, ktory méa skisenosti s
lieCbou HIV infekcie. Liek je k dispozicii vo forme kapsul, tabliet a peroralneho roztoku a musi sa
podavat v kombindcii s dalsimi protivirusovymi liekmi. Odporica sa uzivat liek Stocrin nala¢no a bez
jedla, najlepSie pred spanim.

Odporucana davka lieku Stocrin pre dospelych je 600 mg jedenkrat denne. U pacientov vo veku

od troch do 17 rokov davka zavisi od telesnej hmotnosti. U pacientov, ktori nedokazu prehltnit kapsule
alebo tablety, sa liek Stocrin mdZe podavat vo forme peroralneho roztoku. Davka lieku Stocrin sa
mozno bude musiet upravit u pacientov, ktori siéasne uzivaju urcité dalsie lieky.

Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (st¢ast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Stocrin GcCinkuje?

U¢inna latka v lieku Stocrin, efavirenz, je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NNRTI).
Blokuje Ucinok reverznej transkriptazy, enzymu vytvaraného virusom HIV, ktory virusu umoziiuje
mnozit sa v bunkach, ktoré infikoval. Ked' liek Stocrin uzivany v kombinacii s dal$imi protivirusovymi
liekmi zablokuje tento enzym, znizi sa mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava sa na nizkej urovni. Liek
Stocrin neliedi HIV infekciu ani chorobu AIDS, ale m6zZe oddialit poskodenie imunitného systému a
zabranit vzniku infekcii a ochoreni slvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Stocrin boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych stadiach zahfnajucich vySe 1 100 dospelych sa preukazal prinos lieku Stocrin pri
kontrole HIV infekcie. Vo vSetkych studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pocet pacientov s
nezistitelnymi hladinami virusu HIV-1 v krvi (virusova zataz) po 24 alebo 48 tyzdfioch lie¢by:

e v prvej Studii sa liek Stocrin v kombinacii s lamivudinom a so zidovudinom alebo s indinavirom
(dalSimi protivirusovymi liekmi) porovnaval s kombinaciou indinaviru, lamivudinu a zidovudinu.
Sestdesiatsedem percent dospelych lie¢enych liekom Stocrin v kombinacii so zidovudinom
a lamivudinom malo po 48 tyzdrioch lie¢by virusovl zataz nizsiu ako 400 kopii/ml v porovnani
s 54 % pacientov lieCenych liekom Stocrin a indinavirom a so 45 % pacientov lieCenych
indinavirom, lamivudinom a zidovudinom,

e v druhej studii sa porovnaval liek Stocrin v kombinacii s nelfinavirom a dvomi dalsimi
protivirusovymi liekmi s rovnakou kombinaciou, avSak bez lieku Stocrin. Kombinacia s liekom
Stocrin bola ucinnejsia ako kombinacia bez lieku Stocrin: 70 % a 30 % pacientov malo po 48
tyzdrioch lieby virusovu zataz nizSiu ako 500 képii/ml,

e Vv tretej Studii sa porovnavalo pridanie lieku Stocrin alebo placeba (zdanlivého lieku) ku kombinacii
protivirusovych liekov, ktora zahffiala indinavir a dva dalSie protivirusové lieky, a to u pacientov,
ktori uz boli lie¢eni na HIV infekciu. Virusovl zataz nizsiu ako 400 kopii/ml malo po 24 tyzdfioch
lieCby viac pacientov uzivajucich liek Stocrin ako pacientov uzivajucich placebo.

Podobné vysledky sa pozorovali v studii zahrfiajucej 57 deti vo veku od troch do 16 rokov, ktorym sa
liek Stocrin podaval v kombinacii s nelfinavirom a dalsimi protivirusovymi liekmi.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Stocrin?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok lieku Stocrin (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je vyrazka. Liek
Stocrin takisto ¢asto sUvisi so zavratmi, bolestou hlavy, nauzeou (pocitom nevolnosti) a Unavou.
Uzivanie lieku Stocrin s jedlom mdze viest k zvySeniu frekvencie vyskytu vedlajsich Géinkov. Zoznam
vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Stocrin sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Stocrin sa nesmie pouzivat v pripade pacientov so zavaznym ochorenim pecene. Liek Stocrin mbze
ovplyvnit elektrickd aktivitu srdca, a preto sa nesmie pouzivat ani u pacientov so srdcovymi
problémami, ako s zmeny v srdcovom rytme a aktivite, pomala srdcova frekvencia alebo zlyhavanie
srdca, alebo s inymi ochoreniami, ktoré mdZu ovplyvnit elektrick( aktivitu srdca, alebo u pacientov,
ktori maju blizkych pribuznych, ktori zomreli nahle v désledku ochorenia srdca alebo sa narodili so
srdcovymi problémami. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov so zmenenou hladinou soli
(elektrolytov), ako je draslik alebo horcik, v krvi.
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Liek Stocrin sa nesmie podavat v pripade, Ze pacienti uzivaju urcité lieky, lebo to mdze zvysit vedlajsie
Gcinky tychto liekov alebo znizit ich Géinnost, alebo preto, Ze takato kombinacia méze zvysit U¢inky na
srdce. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Stocrin povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Stocrin pri protivirusovej kombinovanej liecbe
dospelych, dospievajucich a deti vo veku tri roky a starsich infikovanych virusom HIV su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentura
konstatovala, Ze liek Stocrin nebol dostato¢ne preskimany u pacientov s pokrocilym ochorenim (pocet
buniek CD4 niz&i ako 50 buniek/mm?) alebo po lie¢be inhibitormi protedzy (dal$im druhom
protivirusového lieku), ktora nebola Ucinna. Agentura tiez konstatovala, Ze k dispozicii je malo
informacii o prinosoch liecby zahffiajlcej inhibitor protedzy u pacientov, ktori boli lieceni liekom Stocrin
v minulosti, ktory ale prestal Uc¢inkovat, hoci neexistuje Ziadny ddkaz, ktory by naznacoval, ze
inhibitory protedzy nemusia ucinkovat u tychto pacientov.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Stocrin?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Stocrin boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Stocrin

Dria 28. maja 1999 Eurodpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Stocrin na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Stocrin sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Stocrin, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekéara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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