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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Celsentri
marawirok

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Celsentri. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Celsentri.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Celsentri nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Celsentri i w jakim celu sie go stosuje?

Celsentri jest lekiem przeciw zakazeniu wirusem HIV stosowanym w leczeniu pacjentéw w wieku od 2.
roku zycia i wazgacych co najmniej 10 kg, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1) — wirusem, ktéry wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Celsentri stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciw zakazeniu wirusem HIV i tylko u pacjentéw,
ktérzy byli wczesniej leczeni z powodu zakazenia wirusem HI1V, i tylko wowczas, gdy wirus HIV 1,
ktorym sg oni zakazeni, wykazuje tropizm do CCR5, co okresla sie w badaniu krwi. Oznacza to, ze
wirus zakazajacy komorke przytacza sie do konkretnego biatka, okreslanego jako CCR5, na powierzchni
komorki.

Celsentri zawiera substancje czynng marawirok.
Jak stosowac produkt Celsentri?

Celsentri wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz musi
sprawdzié, czy we krwi pacjenta wykrywa sie tylko zakazenie wirusem CCR5-tropowym.

Celsentri jest dostepny w postaci tabletek (25, 75, 150 and 300 mg) oraz zawiesiny (20 mg/ml)
przyjmowanej doustnie. U 0osdb dorostych zalecana dawka leku wynosi 150, 300 lub 600 mg dwa razy
na dobe, w zaleznosci od innych lekdw, jakie przyjmuje pacjent. U dzieci dawka zalezy od masy ciata.
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Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek moga wymaga¢ mniejszej czestotliwosci podawania leku
Celsentri.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata produkt Celsentri?

Substancja czynna produktu Celsentri, marawirok, jest antagonistg CCR5. Blokuje ona biatko CCR5 na
powierzchni komérek zakazanych przez wirus HIV. Wirus HIV wykazujacy tropizm do CCR5
wykorzystuje to biatko, aby wnikng¢ do komérek. Przytaczajac sie do tego biatka, Celsentri
uniemozliwia wirusowi przedostanie sie do komoérek. Ze wzgledu na to, ze wirus HIV moze namnazac
sie tylko wewnatrz komoérek, lek Celsentri, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV,
zmniejsza miano wirusa HIV wykazujacego tropizm do CCR5 we krwi i utrzymuje je na niskim
poziomie. Celsentri nie dziata przeciw wirusom, ktore przytaczajq sie do innego biatka, okreslanego
jako CXCR4, badz gdy przytaczajg sie one zaréwno do CCR5, jak i CXCRA4.

Celsentri nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Celsentri zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1 076 przewaznie dorostych pacjentéw z zakazeniem
wirusem HIV wykazujacym tropizm do CCR5 wykazano, ze Celsentri skutecznie zmniejsza miano
wirusa HIV we krwi. W badaniach lek Celsentri poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym).
Pacjenci przyjmowali wczesniej inne leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV przez co
najmniej szes¢ miesiecy, lecz przestaty one dziataé. Wszyscy pacjenci przyjmowali takze optymalne
leczenie podstawowe (skojarzenie innych lekdw przeciw zakazeniu wirusem HIV, ktore zostato
indywidualnie dobrane dla danego pacjenta, aby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo zmniejszenia miana
wirusa HIV we krwi).

Oceniajac tacznie wyniki dwoch badan, odnotowano spadek miana wirusa HIV $rednio o 99% po 24
tygodniach u pacjentéw, u ktérych produkt Celsentri dotagczono do optymalnego leczenia
podstawowego, w poréwnaniu z 90% u oséb dotaczajacych placebo. Odsetek pacjentéw, u ktdrych
stezenie wirusa HIV we krwi po 24 tygodniach byto niewykrywalne wynidst 45% przy stosowaniu leku
Celesentri, w poréwnaniu z 23% w przypadku placebo. Podobne wyniki zaobserwowano takze u
pacjentéw, ktérzy kontynuowali leczenie produktem Celsentri w dawce 300 mg dwa razy na dobe przez
48 tygodni.

Dodatkowe dane wskazujq, ze lek Celsentri podany w stosownych dawkach dzieciom jest
wykorzystywany przez ich organizm w taki sam sposéb, jak u oséb dorostych. Na podstawie tych
danych mozna sie spodziewac, ze skutecznos¢ leku bedzie podobna jak u os6b dorostych.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Celsentri?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Celsentri (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to nudnosci (mdtosci), biegunka, meczliwo$¢ (uczucie zmeczenia) i bdl gtowy. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Celsentri znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Tabletek Celsentri nie wolno podawac pacjentom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
orzechy ziemne i soje. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Celsentri?

Wykazano, ze lek Celsentri stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw zakazeniu wirusem HIV
skutecznie obniza miano wirusa HIV we krwi u 0sob dorostych i oczekuje sie, ze jego dziatanie u dzieci
bedzie podobne. Profil bezpieczenstwa leku Celsentri uznano za mozliwy do zaakceptowania, przy czym
nie zidentyfikowano istotnych zagrozen bezpieczenistwa.

Dlatego tez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci
ptynace ze stosowania produktu Celsentri przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Celsentri?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Celsentri w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Celsentri

W dniu 18 wrzesnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Celsentri do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Celsentri znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Celsentri nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2017.
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