EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/288232/2017
EMEA/H/C/000811

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Celsentri
maraviroks

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Celsentri. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Celsentri lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Celsentri lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Celsentri un kapéc tas lieto?

Celsentri ir pretvirusu zales HIV infekcijas arstésanai, ko lieto, lai arstétu vismaz 10 kg smagus
pacientus no divu gadu vecuma, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa
ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

Celsentri tiek lietotas kombinacija ar citam zalém HIV arstésanai un tikai tadiem pacientiem, kuriem
jau arstéta HIV infekcija, un tikai tad, ja HIV-1, ar ko vini ir inficéti, ir "CCR5-tropisks”, ko nosaka péc
asins analizém. Tas nozimég, ka viruss, inficEjot Stinu, uz Slinas virsmas piesaistas specifiskai
olbaltumvielai, ko sauc par CCR5.

Celsentri satur aktivo vielu maraviroku.
Ka lieto Celsentri?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arsté$ana ar Celsentri ir jauzsak arstam ar pieredzi HIV
infekcijas arstésana. Pirms arstéSanas arstam ir japarbauda, vai pacienta asinis norada uz inficéSanos
tikai ar CCR5-tropisku virusu.

Celsentri ir pieejamas tabletés (25, 75, 150 un 300 mg) un ka skidrums iekskigai lietoSanai

(20 mg/ml). Pieaugusiem pacientiem ieteicama deva ir 150, 300 vai 600 mg divreiz diena atkariba no
citam zaleém, ko pacients lieto. BErniem deva ir atkariga no kermena svara. Pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem Celsentri var bt jalieto retak.
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Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Celsentri darbojas?

Celsentri aktiva viela maraviroks ir CCR5 antagonists. Ta bloké olbaltumvielu CCR5 uz HIV inficéta
organisma Sinu virsmas. CCR5-tropiskais HIV izmanto So olbaltumvielu, lai iek|atu StGnas. Piesaistoties
Zai olbaltumvielai, Celsentri novérs virusa ieklGSanu Sinas. Ta ka HIV var vairoties tikai stinas,
Celsentri kombinacija ar citam HIV arstéSanai lietotam zalém samazina CCR5-tropiska HIV daudzumu
pacientu asinis un uztur to zema limeni. Celsentri nevar iedarboties pret virusiem, kas piesaistas citai
olbaltumvielai, ko sauc par CXCR4, vai ari, ja viruss piesaistas gan pie CCR5, gan CXCR4.

Celsentri neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var aizkavet imiansistémas bojajumu un ar AIDS
saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Celsentri prieksrocibas sajos pétijumos?

Celsentri efektivitati HIV limena samazinasana asinis pieradija divos pamatpétijumos, iesaistot pavisam
1076 parsvara pieaugusus pacientus ar CCR5-tropisko HIV infekciju. P&tljumos Celsentri tika
salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu). Pacientiem ieprieks bija vismaz seSus ménesus parakstitas
citas HIV terapijas, bet tas vairs neiedarbojas. Visi pacienti sanéma ari “optimizetu fona terapiju”
(katram pacientam izvéléto HIV zalu kombinaciju, lai palielinatu izredzes samazinat HIV limeni asinis).

Aplukojot abu pétijumu rezultatus kopuma, péc 24 ned€lam pacientiem, kuri papildus optimizétajai
fona terapijai lietoja Celsentri, HIV ITmenis asinis samazinajas vidé&ji par 99 % salidzinajuma ar 90 %
pacientiem, kuri papildus lietoja placebo. To pacientu Tpatsvars, kuriem asinis bija nenosakams HIV
[iTmenis, bija apméram 45 % arstéSana ar Celsentri salidzinajuma ar 23 % to pacientu grupa, kuri
sanéma placebo. Lidzigus rezultatus novéroja ari tiem pacientiem, kuri 48 nedélas turpinaja arstésanos
ar Celsentri 300 mg divreiz diena.

Papildu dati norada, ka Celsentri piemérota deva bérniem iedarbojas organisma tapat ka
pieaugusajiem. Pamatojoties uz Siem datiem, sagaidam vienada efektivitate bérniem un
pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Celsentri?

Visbiezakas Celsentri blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), caureja, nogurums (nespé€ks) un galvassapes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Celsentri, skatit zaJu lietoSanas instrukcija

Celsentri tabletes nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret zemesriekstiem un soju.
Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapec Celsentri tika apstiprinatas?

Celsentri kombinacija ar citam HIV zalém bija efektivas HIV limena samazinasana asinis
pieaugusajiem, un Ilidzigu iedarbibu sagaida bérniem. Celsentri drosibas profilu uzskata par
pienemamu, un nopietnas bazas par zalu droSumu nav novérotas.

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Celsentri,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Celsentri lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Celsentri lieto3anu.

Cita informacija par Celsentri

Eiropas Komisija 2007. gada 18. septembri izsniedza Celsentri redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Celsentri EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Celsentri, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 5.2017.
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