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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Celsentri. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Celsentri.

Pentru informatii practice privind utilizarea Celsentri, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Celsentri si pentru ce se utilizeaza?

Celsentri este un medicament anti-HIV utilizat pentru tratarea pacientilor cu varsta de peste 2 ani si
greutatea de minimum 10 kg care sunt infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), un
virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Celsentri se utilizeaza in asociere cu alte medicamente anti-HIV numai la pacientii care au fost tratati
anterior pentru infectia cu HIV si numai daca virusul HIV-1 cu care sunt infectati este ,tropic CCR5”,
ceea ce se determina prin analize de sange. Aceasta inseamna ca virusul, cand infecteaza o celula, se
leaga de o proteina specifica, numita CCR5, de pe suprafata celulei.

Celsentri contine substanta activa maraviroc.
Cum se utilizeaza Celsentri?

Celsentri se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV. Inaintea tratamentului, medicul
trebuie sa verifice daca rezultatele analizelor de sdnge ale pacientului arata doar infectia cu virusul
tropic CCR5.

Celsentri este disponibil sub forma de comprimate (25, 75, 150 si 300 mg) si de lichid (20 mg/ml) cu
administrare orald. La adulti, doza recomandata de Celsentri este de 150, 300 sau 600 mg de doua ori
pe zi, in functie de celelalte medicamente pe care le ia pacientul. La copii si adolescenti, doza se
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bazeaza pe greutatea corporald. La pacientii cu insuficienta renalad poate fi necesara reducerea
frecventei de administrare a Celsentri.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Celsentri?

Substanta activa din Celsentri, maravirocul, este un ,antagonist al CCR5". Acesta blocheaza proteina
CCR5 de pe suprafata celulelor din organism pe care le infecteaza virusul HIV. Virusul HIV tropic CCR5
utilizeaza aceasta proteina pentru a patrunde in celule. Legandu-se de aceasta proteina, Celsentri
impiedica virusul sa patrunda in celule. Deoarece virusul HIV nu se poate reproduce decat in interiorul
celulelor, Celsentri, luat In asociere cu alte medicamente anti-HIV, reduce nivelul virusului HIV tropic
CCRS5 si il mentine la nivel scazut. Celsentri nu poate actiona impotriva virusurilor care se leaga de o
alta proteind, numita CXCR4, sau cand se poate lega atat de CCR5, cat si de CXCR4.

Celsentri nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului
imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Celsentri pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Celsentri in ceea ce priveste reducerea nivelului de HIV din sange a fost demonstrata in
doua studii principale care au cuprins in total 1 076 de pacienti, majoritatea adulti, care prezentau
infectia cu virusul HIV tropic CCR5. In aceste studii, Celsentri a fost comparat cu placebo (un preparat
inactiv). Pacientii urmasera inainte alte tratamente pentru HIV timp de cel putin sase luni, dar acestea
nu—si mai faceau efectul. Toti pacientii au primit si ,terapie standard optimizata” (o combinatie de alte
medicamente anti-HIV alese pentru fiecare pacient in parte pentru a creste sansele de a reduce nivelul
de HIV din sange).

La analiza cumulata a rezultatelor celor doua studii, s-a constatat ca nivelul de HIV din sange scazuse
in medie cu 99% dupa 24 de saptamani la pacientii care au adaugat Celsentri la terapia standard
optimizata, fata de o scadere de 90% la cei care au adaugat placebo. Numarul de pacienti care au avut
niveluri nedetectabile de HIV in sange dupa 24 de saptamani a fost de aproximativ 45% in cazul
Celsentri fata de 23% in cazul placebo. Rezultate similare s-au observat la pacientii care au continuat
tratamentul cu Celsentri 300 mg de doua ori pe zi timp 48 de saptamani.

Date suplimentare indica faptul ca Celsentri administrat in doza adecvata la copii si adolescenti este
metabolizat de organismul lor la fel ca in cazul adultilor. Pe baza acestor date, eficacitatea se
preconizeaza a fi similard la copii, adolescenti si adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Celsentri?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Celsentri (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greatd, diaree, extenuare (oboseald) si dureri de cap. Pentru lista completa a reactiilor
adverse raportate asociate cu Celsentri, cititi prospectul.

Comprimatele Celsentri sunt contraindicate la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la arahide si
soia. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Celsentri?

Celsentri utilizat in asociere cu alte medicamente anti-HIV s-a dovedit eficace in ceea ce priveste
reducerea nivelului de HIV din sange la adulti, iar efecte similare se preconizeaza si la copii si
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adolescenti. Profilul de siguranta al Celsentri este considerat acceptabil si nu s-au identificat motive de
ingrijorare majore.

Prin urmare, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile
Celsentri sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe
piatd pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Celsentri?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Celsentri, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Celsentri

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Celsentri, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 18 septembrie 2007.

EPAR-ul complet pentru Celsentri este disponibil pe site-ul agentiei ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Celsentri, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2017.
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