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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Celsentri
maravirokas

Sis dokumentas yra Celsentri Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Celsentri.

Praktinés informacijos apie Celsentri vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Celsentri ir kam jis vartojamas?

Celsentri — tai vaistas nuo ZIV, kuriuo gydomi ne jaunesni kaip 2 mety ir ne maziau kaip 10 kg
sveriantys pacientai, uzsikréte jgyta imunodeficito sindroma (AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1).

Celsentri skiriamas su kitais vaistais nuo ZIV tik nuo ZIV infekcijos jau gydytiems pacientams ir tik
tada, kai paciento kraujo meginiai rodo, kad jis uzsikrétes CCR5 tropiniu ZIV-1. Tai reiskia, kad
virusas, uzkrésdamas lgstele, prisijungia prie lastelés pavirSiuje esancio baltymo CCR5.

Celsentri sudétyje yra veikliosios medziagos maraviroko.
Kaip vartoti Celsentri?

Celsentri galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti gydytojas, turintis ZIV infekcijos
gydymo patirties. Pries skirdamas Celsentri, gydytojas privalo jsitikinti, kad pacientas uzsikrétes tik
CCRS5 tropiniu virusu.

Gaminamos Celsentri tabletés (po 25, 75, 150 ir 300 mg) ir skystis (20 mg/ml), vartojamas per burna.
Suaugusiesiems rekomenduojama Celsentri dozé yra po 150, 300 arba 600 mg du kartus per para,
priklausomai nuo to, kokius vaistus pacientas jau vartoja. Vaikams vaisto dozé priklauso nuo jy kano
svorio. Inksty veiklos sutrikimy turintys pacientai Celsentri turéty vartoti reciau.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Celsentri?

Veiklioji Celsentri medziaga maravirokas yra CCR5 antagonistas. Jis slopina baltymg CCR5, kurio yra
Z1V uzsikretusio organizmo lgsteliy pavirsiuje. CCR5 tropinis ZIvV per $j baltyma prasiskverbia | lasteles.
Celsentri, prisijungdamas prie baltymo, neleidzia virusui prasiskverbti i lasteles. Kadangi ZIV gali
daugintis tik lastelése, Celsentri ir kity vaisty nuo ZIV derinys padeda sumazinti CCR5 tropinio ZIV
kiekj ir neleidzia jam didéti. Celsentri neveikia virusy, kurie prisijungia prie kito baltymo — CXCR4 —
arba kai jie gali prisijungti ir prie CCRS5, ir prie CXCRA4.

Celsentri negydo Z1V infekcijos ar AIDS, bet gali sulétinti imuninei sistemai daroma Zalg ir su AIDS
susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kokia Celsentri nauda nustatyta tyrimuose?

Celsentri veiksmingai sumazino ZIV kiekj kraujyje dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su

1 067 daugiausia suaugusiais pacientais, uzsikrétusiais CCR5 tropinio ZIV infekcija. Tyrimuose
Celsentri buvo lyginamas su placebu (vaistu be veikliosios medziagos). Pacientai prie$ tai bent SeSis
menesius buvo gydomi kitais vaistais nuo 2IV, bet jie tapo nebeveiksmingi. Visiems pacientams taip
pat buvo taikomas optimalus foninis gydymas (kiekvienam atskirai parinktas vaisty nuo ZIV derinys,
kuris veiksmingiausiai mazino ZIV kiekj kraujyje).

Abiejy tyrimy rezultatai parode, kad po 24 savaiciy ZIV kiekis pacientams, kuriems kartu su optimaliu
foniniu gydymu skirtas Celsentri, sumazéjo vidutinisSkai 99 proc., o kuriems kartu skirtas placebas, —
90 proc. Po 24 savaiciy ZIV kiekis kraujyje sumazéjo iki nenustatomo lygio 45 proc. pacienty Celsentri
grupéje, palyginti su 23 proc. pacienty, kuriems skirtas placebas. Panasis rezultatai nustatyti su
pacientais, kurie gydyma 300 mg Celsentri doze du kartus per parg tese dar 48 savaites.

Papildomi duomenys parodé, kad vaikams skiriant pritaikytg Celsentri doze, jy organizmas vaistg
isisavina taip pat kaip ir suaugusiyjy. Remiantis Siais duomenimis, manoma, kad vaisto veiksmingumas
vaikams yra panasus | veiksminguma suaugusiesiems.

Kokia rizika siejama su Celsentri vartojimu?

DaZzniausi Celsentri Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra pykinimas,
viduriavimas, nuovargis ir galvos skausmas. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Celsentri, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Celsentri tableciy negalima skirti pacientams, kurie yra itin jautrls (alergiski) Zzemés rieSutams ir
sojoms. ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Celsentri buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Celsentri veiksmingai sumazino ZIV
kiekj suaugusiyjy kraujyje ir tikimasi, kad jis panasiai veiksmingas vaikams. Celsentri saugumo
charakteristikos laikomos priimtinomis, svarbiy nerimg kelianciy klausimy dél jo saugumo nenustatyta.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Celsentri nauda yra didesné u?
jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Celsentri
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Celsentri
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Celsentri

Europos Komisija 2007 m. rugséjo 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Celsentri
registracijos pazyméjima.

ISsamy Celsentri EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Celsentri rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-05.
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