Maraviroc Pag 1/4

(PEDIAMECUM AEP

Farmaco antirretroviral, antagonista del receptor CCR5 de la membrana de las
células T CD4+. Inhibe la fusiéon del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) con la célula huésped, bloquea la entrada del virus e impide su
reproduccién. Es necesario realizar test de tropismo viral por CCR5 antes de
iniciar el tratamiento.
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USO CLIiNICO

Indicacién segun ficha técnica (A): tratamiento de pacientes adultos, adolescentes y nifios a partir de
2 aflos con un peso minimo de 10 kg, previamente tratados y con virus VIH con tropismo CCR5
detectable, en combinacién con otros antirretrovirales.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Adolescentes = 16 ainos, adultos:

En combinacién con potentes inhibidores del citocromo CYP3A, como

inhibidores de proteasa (excepto tipranavir/ritonavir) 150 mg/12 horas

En combinacién con inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de
nucledsidos, tipranavir/ritonavir, nevirapina, raltegravir y todos los demas
farmacos que no sean potentes inhibidores/inductores del citocromo
CYP3A

300 mg/12 horas

En combinaciéon con potentes inductores del citocromo CYP3A, como

efavirenz 600 mg/12 horas

Nifios a partir de 2 afos con peso minimo de 10 kg:

Dosis de CELSENTRI en nifios segtin el peso

Medicacion

concomitante

Entre 10 kg y
menos de 20 kg

Entre 20 kg y
menos de 30 kg

Entre 30 kg y
menos de 40 kg

Minimo 40 kg

Inhibidores
potentes del
CYP3A (con o sin
inductor CYP3A)

50 mg
dos veces al dia

75 mg
dos veces al dia

100 mg
dos veces al dia

150 mg
dos veces al dia




1

PEDIAMECUM £\C P Maraviroc pag 28

Farmacos que no
son inhibidores
potentes del

CYP3A o No hay datos que avalen esta dosis 322 \r/zges al dia 322 \r,:l_?:es al dia
inductores

potentes del

CYP3A

Inductores del : . . .
No hay datos que avalen esta dosis, maraviroc no esta recomendado en nifios

CYP3A (sin ; . ' ‘ !
inhibidor potente que tomen meplllcamentos.que interaccionen de orma concomintante, que en
CYP3A) adultos requeriria una dosis de 600 mg dos veces al dia.

Insuficiencia renal o hepatica:

No se ha estudiado el uso de maraviroc en pacientes pedidtricos con insuficiencia renal y/o
hepatica. Se recomienda usar con precaucién en estos pacientes. En adultos las recomendaciones
son:

« Insuficiencia hepatica: el maraviroc presenta un metabolismo fundamentalmente hepatico, por
lo que se espera que se incrementen las concentraciones plasmaticas. No es necesario ajuste
de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada. No hay datos en insuficiencia
hepdtica grave, por lo que no se recomienda la administracion.

e Insuficiencia renal: no se debe utilizar en pacientes con insuficiencia renal avanzada (CICr <30
ml/min) si se administra con farmacos potentes inductores/inhibidores del CYP3A. En estos
pacientes, si maraviroc se administra sin otros farmacos inductores/inhibidores del citocromo
CYP3A, la dosis debe reducirse.

Administracion:

Via oral. Puede administrarse con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a los excipientes.

PRECAUCIONES

Se han notificado reacciones de hepatotoxicidad acompafado de reacciones cutaneas severas, en
ocasiones fatal. Se recomienda monitorizar la funcién hepatica (ALT, AST, bilirrubina) durante el
tratamiento. Si durante el tratamiento con maraviroc aparece rash o signos y sintomas de hepatitis,
considerar la suspension del tratamiento. Administrar con precaucién en pacientes con alteracion
hepatica preexistente o en aquellos coinfectados con virus de la hepatitis B o C.

En pacientes en tratamiento con maraviroc se han notificado un mayor nimero de eventos
cardiovasculares, como infarto de miocardio. Administrar con precaucion en pacientes con riesgo
cardiovascular.
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EFECTOS SECUNDARIOS

El perfil de sequridad en pacientes pediatricos fue similar al observado en los ensayos clinicos en
adultos. Buena tolerancia a corto plazo. A largo plazo, se desconocen las consecuencias potenciales
del blogueo de un receptor fisioldgico.

Los efectos adversos mas frecuentes (>8%, pacientes adultos) son tos, fiebre, rash cutdaneo, mareo e
infeccién del tracto respiratorio superior.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Farmacos inhibidores del citocromo CYP3A, incluido inhibidores de la proteasa (excepto
tipranavir/ritonavir) pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de maraviroc.

¢ La coadministracion con inductores del CYP3A, incluido efavirenz, pueden disminuir las
concentraciones plasmaticas de maraviroc.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
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(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



