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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) para Stocrin. En él se
explica como la Agencia ha evaluado el medicamento y ha emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializaciéon en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre cémo utilizar Stocrin.

Para mas informacién sobre el tratamiento con Stocrin, el paciente debe leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmacéutico.

¢Qué es Stocrin y para qué se utiliza?

Stocrin es un medicamento antirretroviral que se utiliza en combinaciéon con otros antirretrovirales
para el tratamiento de pacientes de tres afios en adelante infectados por el tipo 1 del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH-1), el virus que causa el sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA).

¢,COlmo se usa Stocrin?

Stocrin solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe ser iniciado por un médico con
experiencia en el control de la infeccidon por el VIH. Se presenta en capsulas, comprimidos y solucién
oral y debe administrarse en combinaciéon con otros antirretrovirales. Se recomienda tomar Stocrin con
el estbmago vacio y sin alimentos, preferentemente al acostarse.

La dosis recomendada de Stocrin para los adultos es de 600 mg una vez al dia. En pacientes de entre 3
y 17 afios, la dosis depende del peso corporal. Si el paciente no puede tragar las capsulas ni los
comprimidos, Stocrin podra administrarse usando la solucién oral. Puede ser necesario ajustar la dosis
de Stocrin en pacientes que tomen determinados medicamentos al mismo tiempo.

Si desea mas informacion, consulte la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
(también incluida en el EPAR).
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¢, Como actua Stocrin?

El principio activo de Stocrin, el efavirenz, es un inhibidor no nucledsido de la transcriptasa inversa
(INNTI). Bloquea la actividad de la transcriptasa inversa, una enzima producida por el VIH que le
permite reproducirse en las células que ha infectado. Al bloquear esta enzima, Stocrin, administrado en
combinacién con otros medicamentos antirretrovirales, reduce la cantidad de VIH en la sangre y la
mantiene en un nivel bajo. Stocrin no cura la infeccién por el VIH ni el SIDA, pero si puede frenar el
deterioro del sistema inmunitario y la aparicion de infecciones y enfermedades asociadas al SIDA.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Stocrin en los estudios realizados?

Stocrin ha demostrado ser beneficioso para controlar la infeccion por el VIH en tres estudios principales
realizados en mas de 1 100 adultos. En todos los estudios, el criterio principal de valoraciéon de la
eficacia fue el nimero de pacientes con concentraciones de VIH-1 en la sangre (viremia) no
detectables después de 24 o 48 semanas de tratamiento:

e En el primero de ellos, Stocrin en combinacién con lamivudina y zidovudina o con indinavir (otros
antirretrovirales) se comparé con la combinacion de indinavir, lamivudina y zidovudina. El 67 % de
los adultos tratados con Stocrin en combinacién con zidovudina y lamivudina presentd una viremia
inferior a 400 copias/ml al cabo de 48 semanas, en comparacion con el 54 % de los tratados con
Stocrin e indinavir y con el 45 % de los que recibieron indinavir, lamivudina y zidovudina.

e En el segundo, se compard Stocrin en combinacidon con nelfinavir y otros dos antirretrovirales con
la misma combinacién pero sin Stocrin. La combinaciéon con Stocrin fue mas eficaz que la
combinacion sin Stocrin: el porcentaje de pacientes que presentd una viremia inferior a 500
copias/ml al cabo de 48 semanas de tratamiento fue respectivamente del 70 % y del 30 %.

e En el tercer estudio, se compar6 la adicién de Stocrin o un placebo (un tratamiento ficticio) a una
combinacion de medicamentos antirretrovirales que incluia indinavir y otros dos antirretrovirales en
pacientes que ya habian recibido tratamiento para la infeccion por el VIH. La cifra de pacientes con
una viremia inferior a 400 copias/ml al cabo de 24 semanas fue mayor en los tratados con Stocrin
que en los tratados con el placebo.

Se observaron resultados similares en un estudio realizado en 57 nifios de edades comprendidas entre
3y 16 afos, en el que Stocrin se administré en combinacion con nelfinavir y otros antirretrovirales.

¢Cual el riesgo asociado a Stocrin?

El efecto adverso mas frecuente de Stocrin (observado en mas de uno de cada 10 pacientes) es la
aparicion de un sarpullido. Stocrin también se asocia con frecuencia a mareos, dolor de cabeza,
nauseas (ganas de vomitar) y cansancio. Si se toma Stocrin con alimentos, puede aumentar la
frecuencia de los efectos adversos. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados
sobre Stocrin, consultar el prospecto.

Stocrin no debe utilizarse en pacientes con enfermedad hepatica grave. Stocrin puede afectar a la
actividad eléctrica del corazén y, por tanto, tampoco debe utilizarse en pacientes con problemas
cardiacos, como cambios en el ritmo y la actividad del corazén, ritmo cardiaco lento o insuficiencia
cardiaca u otras enfermedades que puedan afectar a la actividad eléctrica del corazén, o que tengan
parientes cercanos que hayan fallecido repentinamente de una enfermedad cardiaca o que hayan
nacido con problemas cardiacos. Asimismo, no debe utilizarse en pacientes con niveles alterados de
sales (electrélitos), tales como potasio o magnesio, en la sangre.
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Debe evitarse el uso de Stocrin si los pacientes estan tomando determinados medicamentos porque
pueden aumentar sus efectos adversos o reducir su eficacia, o porque la combinacion puede aumentar
los efectos sobre el corazén. Consulte todos los detalles en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Stocrin?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Stocrin son mayores que sus
riesgos en el tratamiento antirretroviral combinado de adultos, adolescentes y nifios a partir de tres
anos de edad infectados por el VIH y recomendé autorizar su uso en la UE. La Agencia constaté que
Stocrin no se ha estudiado debidamente en pacientes con enfermedad avanzada (recuento de células
CD4 por debajo de 50 células/mm?®) ni después del tratamiento con inhibidores de la proteasa (otro
tipo de antirretroviral) que no fuera eficaz. También se sefialé6 que apenas hay informacién sobre los
beneficios del tratamiento que incluye un inhibidor de la proteasa en pacientes que han recibido
Stocrin en el pasado, pero que ha dejado de surtir efecto, si bien no se dispone de pruebas que
indiquen que los inhibidores de la proteasa pueden no funcionar en estos pacientes.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Stocrin?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Stocrin se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y el Prospecto.

Otras informaciones sobre Stocrin

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Stocrin el 28 de mayo de 1999.

El EPAR completo de Stocrin se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacién sobre el

tratamiento con Stocrin, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000250/human_med_001066.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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