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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Celsentri. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pipravek Celsentri
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Celsentri, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Celsentri a k ¢emu se pouziva?

Celsentri je 1é¢ivy pripravek proti HIV pouzivany k 1é¢bé& pacientl ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti
alespori 10 kg nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpUsobujici
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

PFipravek Celsentri se pouziva v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky proti HIV, a to pouze u
pacientl, kteFi jiz podstoupili Ié&bu infekce HIV, a pouze v pFipadé&, kdy krevnim testem je prokazano,
Ze jsou infikovani ,,CCR5-tropnim* HIV-1. To znamena, Zze v okamziku, kdy virus buriku infikuje, se na
jejim povrchu navaze na specifickou bilkovinu nazyvanou CCR5.

Pripravek Celsentri obsahuje lécivou latku maravirok.

Ve

Jak se pripravek Celsentri pouziva?

Vydej pripravku Celsentri je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma
zku$enosti s |éCbou infekce HIV. Pfed zahajenim lécby lékaf musi zkontrolovat, zda pacientova krev
vykazuje infekci pouze CCR5-tropnim virem.

Pripravek Celsentri je k dispozici ve formé tablet (25, 75, 150 a 300 mg) a ve formé tekutiny
(20 mg/ml) k uziti usty. U dospélych je doporucena davka 150, 300 nebo 600 mg dvakrat denng,
v zavislosti na dalsich 1éCivych pripravcich, které pacient uziva. U déti davka zavisi na télesné

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



hmotnosti. U pacientd se snizenou funkci ledvin moZna bude nutné, aby pFipravek Celsentri uzivali
méné Casto.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Celsentri plisobi?

Léciva latka v pripravku Celsentri, maravirok, je ,antagonista CCR5". V téle, které je nakazeno HIV, na
povrchu bunék blokuje bilkovinu CCR5. ,,CCR5-tropni* HIV pouziva tuto bilkovinu ke vstupu do bunék.
Navazanim se na tuto bilkovinu pfipravek Celsentri zabraruje viru, aby do bunék vstoupil. Jelikoz vir
HIV se m{Ze mnoZit pouze v bufikach, pfipravek Celsentri uZivany v kombinaci s dal3imi lé&ivymi
pripravky proti HIV snizuje hladinu ,,CCR5-tropniho" viru HIV a udrzuje ji na nizké Urovni. Pripravek
Celsentri nemUze plsobit proti virdm, které se vézou na jinou bilkovinu nazyvanou CXCR4, ani proti
virdm, které se mohou navazat na CCR5 a CXCR4.

PFipravek Celsentri infekci HIV ani AIDS nelédi, ale mize oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik
infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Celsentri byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 076 zejména dospélych pacientt

s infekci zplsobenou ,,CCR5-tropnim™ HIV bylo prokézéno, ze pripravek Celsentri je ucinny pfi
snizovani hladin viru HIV v krvi. Tyto studie srovnavaly pfipravek Celsentri s placebem (neucinnym
pfipravkem). Pacienti jiz dfive uzivali jiné 1é¢ivé pFipravky proti HIV po dobu nejméné Sesti mésicd, ty
ale prestaly ucinkovat. VSichni pacienti také podstoupili ,optimalizovanou zakladni terapii® (uzivali
kombinaci jinych lé¢ivych pfipravkl proti HIV zvolenou pro kazdého pacienta tak, aby se zvysila
pravdépodobnost snizeni hladin HIV v krvi).

Z celkovych vysledkd téchto dvou studii vyplyva, ze hladiny HIV v krvi klesly po 24 tydnech u pacientd,
kterym byl k optimalizované zakladni terapii pfidan ptipravek Celsentri, v priméru o 99 % ve srovnani
s 90 % u pacientl, kterym bylo k optimalizované zakladni terapii pfidéano placebo. Podil pacientd, u
kterych nebyly po 24 tydnech zjistény zadné hladiny HIV v krvi, byl pFiblizné 45 % v pfipadé pfipravku
Celsentri ve srovnani s 23 % v pfipadé placeba. Podobné vysledky byly pozorovany také pfi sledovani
pacientl, ktefi pokracovali v 1é¢bé pripravkem Celsentri 300 mg dvakrat denné po dobu 48 tydnd.

Dalsi udaje naznaduji, ze pripravek Celsentri podavany ve vhodné davce détem jejich télo zpracovava
stejné jako u dospélych. Na zakladé téchto (dajl se ocekava, Ze G&innost u dospélych a déti je
podobna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Celsentri?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Celsentri (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti), prdjem, Gnava a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych
v souvislosti s pripravkem Celsentri je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Celsentri ve formé tablet nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na arasidy a soju.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Celsentri schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Celsentri uzivany v kombinaci s dalSimi [éCivymi pFipravky proti HIV je
ucinny pfi snizovani hladin HIV v krvi u dospélych. U déti se oc¢ekavaji podobné Ucinky. Bezpecnostni
profil pfipravku Celsentri je povazovan za prijatelny a zadna jina vyznamna rizika nebyla zjisténa.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury tedy rozhodl, Zze pfinosy pripravku Celsentri
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Celsentri?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Celsentri, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dals&i informace o pripravku Celsentri

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Celsentri platné v celé Evropské unii dne 18.
zari 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Celsentri je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Celsentri naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2017.
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