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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Celsentri. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Celsentri.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Celsentri, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Celsentri a na ¢o sa pouziva?

Celsentri je liek proti HIV, ktory sa pouZiva na lie¢bu pacientov vo veku od 2 rokov a s hmotnostou
najmenej 10 kg, ktori su infikovani virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti typu 1 (HIV-1), o je
virus sposobujuci ziskany syndrom imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Celsentri sa pouZziva v kombinacii s inymi liekmi proti HIV a len u pacientov, ktori v minulosti
podstupili lieCbu infekcie HIV a len v tom pripade, ked'je virus HIV-1, ktorym su nakazeni, CCR5-
tropny, Co sa zisti krvnym testom. To znamena, Ze ked' virus nainfikuje bunku, naviaZe sa na $pecificky
protein na povrchu bunky, ktory sa nazyva CCR5.

Liek Celsentri obsahuje Uc¢innd latku maravirok.
Ako sa liek Celsentri uziva?

Vydaj lieku Celsentri je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie€bou infekcie zapric¢inenej virusom HIV. Pred lie¢bou sa musi lekar presveddit, Ze krv pacienta
vykazuje vylu¢ne infekciu CCR5-tropnym virusom.

Liek Celsentri je dostupny vo forme tabliet (25, 75, 150 a 300 mg) a tekutiny (20 mg/ml) na peroralne
pouzitie. Odporucana davka lieku Celsentri u dospelych je 150, 300 alebo 600 mg uzivana dvakrat
denne, v zavislosti od dalSich liekov, ktoré pacient uziva. Davka u deti zavisi od telesnej hmotnosti.
Pacienti so znizenou funkciou obli¢iek mozno budl musiet uzivat liek Celsentri menej ¢asto.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Celsentri GcCinkuje?

Ucinna latka lieku Celsentri, maravirok, je tzv. antagonista CCR5. Blokuje protein CCR5 nachadzajuci
sa na povrchu buniek v tele, ktoré infikoval virus HIV. CCR5-tropny virus HIV vyuziva tento protein,
aby prenikol do buniek. Tym, Ze sa maravirok naviaZze na protein, liek Celsentri brani virusu, aby
prenikol do buniek. KedZe HIV sa mbze reprodukovat len vndtri buniek, liek Celsentri uzivany v
kombinacii s dalSimi liekmi proti HIV znizuje hladinu CCR5-tropného virusu HIV v krvi a udrziava ju na
nizkej Grovni. Liek Celsentri neméze Ucinkovat proti virusom, ktoré sa viazu na iny protein nazyvany
CXCR4, alebo ked' sa naviaze na CCR5 a CXCR4.

Liek Celsentri neliedi infekciu virusom HIV ani AIDS, m6ze vSak oddialit poskodenie imunitného
systému a vznik infekcii a ochoreni savisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Celsentri boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 076 vacsinou dospelych pacientov

s infekciou zapric¢inenou CCR5-tropnym virusom HIV sa preukazalo, ze liek Celsentri je acinny

pri znizovani hladiny HIV v krvi. V §tadiach sa porovnaval liek Celsentri s placebom (zdanlivym
liekom). Pacienti boli predtym najmenej Sest mesiacov lie¢eni dal$imi liekmi proti HIV, ale tato lie¢ba
prestala u¢inkovat. VSetci pacienti dostavali aj tzv. optimalizovant zakladnt lie¢bu (kombindciu dalsich
liekov proti virusu HIV zvolenl pre kazdého pacienta tak, aby poskytla najlepSiu Sancu na znizenie
hladiny HIV v krvi).

Celkové vysledky tychto dvoch Studii poukazuji na to, Ze hladina HIV v krvi sa po 24 tyzdnoch znizila
priemerne o 99 % v pripade pacientov, ktorym bol liek Celsentri pridany k optimalizovanej zakladnej
liecbe, v porovnani s 90 % v pripade pacientov, ktorym bolo k lie¢be pridané placebo. Pomer pacientov
s nezistitefnou hladinou HIV v krvi po 24 tyzdifioch bol priblizne 45 % v pripade lieku Celsentri

v porovnani s 23 % v pripade placeba. Podobné vysledky sa pozorovali aj pri skimani pacientov, ktori
pokracovali v liecbe liekom Celsentri s davkou 300 mg uzivanou dvakrat denne pocas 48 tyzdnov.

Z dodatoénych udajov vyplyva, Ze liek Celsentri podavany detom v primeranej davke sa v ich tele
spractiiva rovnako ako v pripade dospelych. Na zaklade tychto Udajov sa predpoklada, ze Gcinnost je
u deti a dospelych podobna.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Celsentri?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Celsentri (ktoré mdzu postihnit aZz 1 osobu z 10) st nauzea (pocit
nevolnosti), hnacka, Unava (vyéerpanost) a bolest hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Celsentri sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Tablety lieku Celsentri sa nemdzu pouzivat v pripade pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na
ara8idy a séju. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Celsentri povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Celsentri pouzivany v kombindcii s inymi liekmi proti HIV bol Gcinny pri znizovani
hladiny HIV v krvi u dospelych a podobné Ucinky sa predpokladaju u deti. Bezpecnostny profil lieku
Celsentri sa povaZzuje za prijatelny a neboli identifikované Ziadne zavazné znepokojenia.

Celsentri
EMA/288232/2017 Page 2/3



Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) preto rozhodol, Ze prinosy lieku Celsentri st
vadcsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Celsentri?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Celsentri boli do siihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informaéacie o lieku Celsentri

Dna 18. septembra 2007 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Celsentri na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Celsentri sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Celsentri, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 05-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000811/human_med_000689.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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