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maravirok

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Celsentri.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Celsentri ska anvandas.

Praktisk information om hur Celsentri ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Celsentri och vad anvands det for?

Celsentri ar ett hivlakemedel som anvands for att behandla patienter fran 2 ars alder, som vager minst
10 kg och som smittats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat
immunbristsyndrom (aids).

Celsentri ges i kombination med andra hivlakemedel och enbart till patienter som tidigare har
behandlats for hivinfektion och da endast om de ar infekterade med HIV-1-virus med "CCR5-tropism?”,
vilket faststalls genom ett blodprov. Detta innebar att nar viruset infekterar en cell sa binder det till ett
sarskilt protein pa cellytan som kallas CCR5.

Celsentri innehéaller den aktiva substansen maravirok.
Hur anvands Celsentri?

Celsentri ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av behandling av
hivinfektion. Fore behandlingen maste lakaren kontrollera att patientens blod endast innehaller
infektion med virus med CCR5-tropism.

Celsentri finns som tabletter (25 mg, 75 mg, 150 mg och 300 mg) och som vatska (20 mg/ml) att ta
genom munnen. For vuxna ar den rekommenderade dosen 150, 300 eller 600 mg tva ganger om
dagen, beroende pa vilka andra lakemedel patienten tar. For barn baseras dosen pa kroppsvikt.
Patienter med nedsatt njurfunktion maste eventuellt ta Celsentri mer sallan.
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Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Celsentri?

Den aktiva substansen i Celsentri, maravirok, &r en "CCR5-antagonist”. Den blockerar CCR5-proteinet
pa ytan av de celler i kroppen som hiv infekterar. Hivvirus med CCR5-tropism anvander detta protein
for att tranga in i cellerna. Genom att Celsentri binder till proteinet hindras viruset fran att tranga in i
cellerna. Eftersom hiv endast kan féroka sig i celler gor Celsentri, nar det tas tillsammans med andra
hiviakemedel, att halterna av hivvirus med CCR5-tropism sjunker och halls kvar pa en lag niva.
Celsentri har ingen verkan nar viruset binder till ett annat protein som kallas CXCR4 eller nar det kan
binda till bAde CCR5 och CXCR4.

Celsentri botar inte hivinfektion eller aids, men kan motverka skador pa immunsystemet och undvika
att infektioner och sjukdomar som har samband med aids utvecklas.

Vilken nytta med Celsentri har visats i studierna?

I tva huvudstudier med sammanlagt 1 076 till bvervagande delen vuxna patienter infekterade med
hivvirus med CCR5-tropism har det visats att Celsentri ar effektivt nar det galler att minska halterna
av hiv i blodet. | studierna jdmfoérdes Celsentri med placebo (overksam behandling). Patienterna hade
tidigare genomgatt andra behandlingar mot hiv i minst sex manader, men dessa hade ingen effekt
langre. Samtliga patienter fick ocksa “optimerad bakgrundsbehandling” (en kombination av andra
hivlakemedel som hade valts ut for varje patient for att 6ka moéjligheterna att sédnka halterna av hiv i
blodet).

De sammanlagda resultaten av de bada studierna visade att virushalterna i genomsnitt hade sjunkit
med 99 procent efter 24 veckor hos de patienter som fick Celsentri som tillagg till optimerad
bakgrundsbehandling, jamfoért med 90 procent hos dem som fick placebo som tillagg. Andelen
patienter som hade odetekterbara halter av hiv i blodet efter 24 veckor var ungefar 45 procent med
Celsentri jamfort med 23 procent med placebo. Liknande resultat observerades ocksa for de patienter
som fortsatte behandlingen med Celsentri 300 mg tva ganger om dagen under 48 veckor.

Kompletterande uppgifter visar att Celsentri som ges i en lamplig dos till barn hanteras av deras
kroppar pa samma satt som hos vuxna. Med dessa uppgifter som grund forvantas Celsentri ha
liknande effekt hos barn och vuxna.

Vilka ar riskerna med Celsentri?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Celsentri (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer) ar
illamaende, diarré, trotthet och huvudvark. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Celsentri finns i bipacksedeln.

Celsentri-tabletter far inte ges till patienter som ar 6verkansliga (allergiska) mot jordnétter och soja.

En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Celsentri?

Celsentri som ges i kombination med andra hivlakemedel har visats vara effektivt for att minska halten
hiv i blodet hos vuxna och liknande effekt forvantas hos barn. Sakerhetsprofilen for Celsentri anses
godtagbar, utan storre faststallda problem.
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Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann darfor att nyttan med Celsentri ar storre an
riskerna och rekommenderade att Celsentri skulle godkénnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Celsentri?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Celsentri har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Celsentri

Den 18 september 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Celsentri som galler i hela EU.

EPAR for Celsentri finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Celsentri finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2017.
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