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Julkinen EPAR-yhteenveto

Celsentri
maraviroki

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Celsentri-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisestéd EU:ssa ja valmisteen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Celsentrin kaytosta.

Potilas saa Celsentrin kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Celsentri on ja mihin sita kaytetaan?

Celsentri on Hl-viruslaake, jota kaytetadn 2 vuoden idsta lahtien vahintaan 10 kg painavilla potilailla,
joilla on tyypin 1 immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttama tartunta. HIV-1 aiheuttaa immuunikatoa
(AIDS).

Celsentria kaytetaadn yhdessa muiden HIV-laakkeiden kanssa, ja sitd annetaan ainoastaan potilaille,
joiden HIV-infektiota on hoidettu aikaisemmin, ja kun tyypin 1 immuunikatovirus on verikokeen
mukaan CCR5-hakuinen. Tama tarkoittaa sita, etta tartuttaessaan solun virus kiinnittyy solun pinnalla
CCR5-nimiseen proteiiniin.

Celsentrin vaikuttava aine on maraviroki.
Miten Celsentria kaytetaan?

Celsentria saa ainoastaan ladkemaarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta HIV-
infektion hoitamisesta. Ennen hoitoa ld&ékarin on tarkistettava, ettéd verinaytteen mukaan potilaalla on
ainoastaan CCR5-hakuinen virus.

Celsentria saa tabletteina (25, 75, 150, ja 300 mg) ja suun kautta otettavana nesteena (20 mg/ml).
Aikuisten suositusannos on 150, 300 tai 600 mg kaksi kertaa paivassa riippuen muista potilaan
kayttamista ladkkeista. Lapsilla annos maaraytyy painon mukaan. Munuaisten vajaatoiminnasta
karsivien potilaiden on ehké otettava Celsentrid harvemmin.
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Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Celsentri vaikuttaa?

Celsentrin vaikuttava aine maraviroki on CCR5-antagonisti. Se salpaa proteiinin nimeltéd CCR5, jota on
elimistdssa HIV:n tartuttamien solujen pinnalla. CCR5-hakuinen HIV kayttaa tata proteiinia soluihin
tunkeutumiseen. Kiinnittymalla proteiiniin Celsentri estda viruksen tunkeutumisen soluun. Koska HIV
voi lisdantya ainoastaan solun sisalla, Celsentri otettuna yhdessd muiden HIV-ladkkeiden kanssa
vahentad CCR5-hakuisten HIl-virusten maaraa veressa ja pitda sen alhaisena. Celsentri ei tehoa
toiseen, CXCR4-nimiseen proteiiniin Kiinnittyviin viruksiin eik& viruksiin, jotka voivat kiinnittya seké
CCR5- etta CXCR4-proteiiniin.

Celsentri ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelman
vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Mita hyotya Celsentrista on havaittu tutkimuksissa?

Celsentrin on osoitettu vahentavan tehokkaasti Hl-virusten méaraa veressa kahdessa
paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 076 potilasta (enimmaékseen aikuisia), joiden HIV-
infektio oli CCR5-hakuinen. Molemmissa tutkimuksissa Celsentrid verrattiin lumeladkkeeseen. Potilaat
olivat saaneet aikaisemmin véahintddn kuuden kuukauden ajan muita HIV-hoitoja, mutta ne olivat
lakanneet vaikuttamasta. Kaikki potilaat saivat myos optimoitua peruslaédkehoitoa (kullekin potilaalle
valittu yhdistelma muita HIV-ldakkeita parantamaan mahdollisuuksia alentaa veren HI-
viruspitoisuutta).

Kun kahden tutkimuksen tuloksia tarkastellaan yhdessa, Celsentri-valmistetta optimoituun
perusldédkehoitoon lisdanneiden HI-viruspitoisuus veresséa laski keskiméaarin 99 % 24 viikon jalkeen.
Lumelaakelisda saaneiden vastaava osuus oli 90 %. Potilaiden osuus, joiden veren HI-viruspitoisuus oli
alle havaittavan tason 24 viikon jalkeen, oli Celsentria saaneista 45 %, kun se lumelaéketté saaneista
oli 23 %. Tulokset olivat samanlaisia, kun tarkasteltiin potilaita, jotka jatkoivat Celsentri-hoitoa
ottamalla sitd 300 mg kaksi kertaa paivassa 48 viikon ajan.

Lisatiedot osoittivat lasten elimiston kasittelevan Celsentria samalla tavoin kuin aikuisten elimisto, kun
sitd annetaan sopivina annoksina. Naiden tietojen perusteella tehon odotetaan olevan sama aikuisilla
ja lapsilla.

Mita riskeja Celsentriin liittyy?

Celsentrin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua yhdelle potilaalle 10:std) ovat
pahoinvointi, ripuli, vasymys ja paénsarky. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Celsentrin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Potilaat, jotka ovat yliherkkia (allergisia) pahkindlle ja soijalle, eivat saa kayttaa Celsentri-tabletteja.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Celsentri on hyvaksytty?

Kaytettaessa muiden HIV-ladkkeiden kanssa Celsentrin on osoitettu olevan tehokas HIl-virusten
vahentamisessa veresta aikuisilla. Vaikutusten oletetaan olevan samanlaiset lapsilla. Celsentrin
tuvallisuusprofiilia pidetaan hyvaksyttavana, eika merkittavia huolenaiheita ole havaittu.
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Nain ollen viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Celsentrin hydty on sen riskeja suurempi,
ja suositteli myyntiluvan myéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Celsentrin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Celsentrin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat Celsentrin valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Celsentrista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Celsentria
varten 18. syyskuuta 2007.

Celsentri-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessaema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisaa
tietoa Celsentri-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai

apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000811/human_med_000689.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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