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Trogarzo (ibalizumabum) ' Q
Prehled pro pripravek Trogarzo a procC byl pripravek registrovan v

\$O

Co je pripravek Trogarzo a k cemu se pouziva? . %

Trogarzo je lécivy pripravek pouzivany k IéCbé dospélych infikovanych vi ké imunodeficience
typu 1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskané imunod eficé”(AIDS). Pripravek
Trogarzo se podava spolu s dalSimi pripravky k 1é¢bé HIV v pripatié, kdy zadna ze standardnich
kombinaci nezajistuje kontrolu této infekce, nebot virus je vﬁéi@b\dolny (jedna se o multirezistentni

virus HIV). @

Pripravek Trogarzo obsahuje lécivou latku ibalizumab.
o
Jak se pripravek Trogarzo pouiivé?.‘<1/
Vydej IéCivého pFipravku je vazan na Iékan@s. Lécbu by mél zahdjit a sledovat lékaF, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou infekce HIV.

Pripravek Trogarzo je dostupny ve f ﬁnfuzm’ho roztoku (kapani do zily). LéCba se zahajuje
jednorazovou infuzi davky 2 000 niz nasleduje kazdé dva tydny 800mg davka. Pokud je |é¢ba
prerusena, méla by byt znoyu na stejnym zplsobem. Pacienti by méli byt po dobu nejméné
jedné hodiny po podani pqn‘/ e sledovani s ohledem na pripadné reakce. Dojde-li k reakci, je tfeba
infuzi ukon¢it a pacienty meéla byt podana odpovidajici IéCba.

Vice informaci o po\J ivani
svého |ékare §i Iékarntka.

4 \(
Jak pFi Gl} Trogarzo ptlisobi?

fipravku Trogarzo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na

LécCivlatka v pripravku Trogarzo, ibalizumab, je monoklonaini protilatka (typ bilkoviny) navrzena tak,
aby se navazala na receptor (cil) zvany CD4, ktery se nachazi na povrchu urcitych bunék imunitniho
systému oznacovanych jako T-bunky. T-buriky jsou hlavnim cilem viru HIV, ktery je vyuZziva jako
hostitelské buriky pfi rozmnoZovani. Vazbou na receptor CD4 zabraruje ibalizumab viru ve vstupu do
T-bunék a jeho rozmnozovani, ¢imz zpomaluje Sifeni infekce.

PFipravek Trogarzo infekci HIV-1 ani AIDS nelé¢i, ale mize oddalit pogkozeni imunitniho systému
a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.
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Jaké prinosy pripravku Trogarzo byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Trogarzo uzivany spolu s dalSimi pripravky k [éCbé HIV ucéinné snizuje
virovou zatéZ (hladiny viru HIV v krvi) u pacient{ infikovanych multirezistentnim virem HIV, tzn.

v pfipadech, kdy se pomoci standardnich kombinaci k 1é¢bé HIV nepodarilo dostatecné snizit hladiny
HIV v krvi.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 40 dospélych infikovanych multirezistentnim virem HIV, u nichz
IéCba HIV selhavala, byly po 25 tydnech lécby kombinaci standardni 1éCby a pfipravku Trogarzo
nezjistitelné hladiny viru HIV v krvi (méné neZ 50 kopii/ml) zaznamenany u 43 % pacientd.

Podobné ucinky byly pozorovany ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 113 dospélychc\m'i
byly po 25 tydnech zaznamenany nezjistitelné hladiny viru HIV u 44 % pacientl, jimz byly

standardni Ié¢bé doplnény udrzovaci davky pripravku Trogarzo. !
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trogarzo? @
Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Trogarzo (které mohou postlhno osobu z 10) jsou

vyrazka, prijem, zavraté, bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), zvrac

Upliny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni hladenych v souwslostl av em Trogarzo je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Trogarzo reg' van v EU?

U pacientd infikovanych multirezistentnim virem HI JSO znosti |éCby omezené, a v této skupiné
tedy existuje nenaplnéna Iécebna potieba. Ackoll,bwvedlozene studie mensiho rozsahu a
nezahrnovaly pfimé srovnani s jinymi léCivymi p \ vysledky naznacuji, Ze pridani pripravku
Trogarzo k jinym lé¢ivym pripravkdm by u X|entu mohlo vést ke kontrole viru. Celkové byl
bezpecnostni profil pfipravku Trogarzo poyazoyuan za prijatelny. Evropska agentura pro IéCivé pripravky
proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku TQ pfevy3uji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti
v EU.

Jaka opatrenl jsou up ana k zajisténi bezpec¢ného a acinného
pouzivani prlprav arzo?

Spolecnost, ktera oda |pravek Trogarzo na trh, provede studii, jejimz cilem je potvrdit pfinosy
I&éCby prlpravke arzou pauentu s multirezistentni infekci virem HIV.

Do souhrnl.gj pr pravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a € pouzivani pripravku Trogarzo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky’i acienty.

Jako u ch 1é&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Trogarzo pribézné sledovany.
NeZzadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Trogarzo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Trogarzo

Dalsi informace o pfipravku Trogarzo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzo.
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