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Trogarzo (ibalisumaab)
Ulevaade ravimist Trogarzo ja ELis muugiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Trogarzo ja milleks seda kasutatakse?

Trogarzo on ravim, mida kasutatakse omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS) pdhjustava
inimese immuunpuudulikkuse 1. tiupi viirusega (HIV-1) nakatunud taiskasvanute raviks. Trogarzot
manustatakse koos muude HIV-ravimitega, kui Ukski standardkombinatsioon ei reguleeri infektsiooni,
sest viirus on neile resistentne (multiresistentne HIV).

Trogarzo sisaldab toimeainena ibalisumaabi.
Kuidas Trogarzot kasutatakse?

Trogarzo on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima HIV-infektsiooni ravis kogenud arst.

Trogarzot turustatakse infusioonilahusena. Ravi alustatakse Uhekordse 2000 mg infusiooniga, millele
jargneb 800 mg infusioon iga 2 nadala jarel. Kui ravi katkestatakse, tuleb seda uuesti alustada
samamoodi. Patsiente tuleb jalgida kérvalndhtude tekke suhtes vahemalt Gihe tunni jooksul parast
esimest infusiooni. Kdrvalndhu ilmnemisel tuleb infusioon peatada ja patsienti asjakohaselt ravida.

Lisateavet Trogarzo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i kiisige oma arstilt vbi apteekrilt.
Kuidas Trogarzo toimib?

Trogarzo toimeaine ibalisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma immuunsusteemi T-rakkude pinnal leiduva retseptori (sihtmérk) CD4-ga. T-rakud on HIVi
peamine sihtmark, millel viirus paljuneb. CD4-ga seondumisel takistab ibalisumaab viiruse T-
rakkudesse sisenemist ja paljunemist, aeglustades nii infektsiooni levikut.

Trogarzo ei ravi HIV-1 infektsiooni ega AIDSI, kuid vdib edasi lukata immuunststeemi kahjustumist
ning AIDSiga kaasnevate infektsioonide ja haiguste teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Trogarzo kasulikkus?

Koos muude HIV-ravimitega vdetud Trogarzo oli efektiivne viiruskoormuse (vere HIV-sisaldus)
vahendamisel patsientidel, kellel oli multiresistentne HIV, st standardsed kombineeritud HIV-ravimid ei
vahendanud piisavalt vere HIV-sisaldust.
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P&hiuuringus, milles osales 40 multiresistentse HIViga taiskasvanut, kelle HIV-ravi ei olnud efektiivne,
ei tuvastatud parast 25 nadalat standardravi ja Trogarzo kombinatsiooni veres HIV-sisaldust (alla 50
koopia/ml) 43%-| patsientidest.

Sarnast toimet tdheldati teises pdhiuuringus, kus osales 113 taiskasvanut ja kus ei tuvastatud pérast
25 nadalat HIV-sisaldust 44%-I| patsientidest, kelle standardravile lisati Trogarzo sailitusannused.

Mis riskid Trogarzoga kaasnevad?

Trogarzo kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on 166ve, kdhulahtisus,
peapddritus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vasimus.

Trogarzo kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Trogarzo ELis heaks kiideti?

Multiresistentse HIViga patsientide ravivimalused on piiratud ja seetdttu on selles riihmas taitmata
ravivajadus. Ehkki esitatud uuringud olid védikesemahulised ega h6lmanud otsest vdrdlust muude
ravimitega, tdendavad tulemused, et Trogarzo lisamine muudele ravimitele v8ib reguleerida
patsientide viirust. Uldiselt peeti Trogarzo ohutusprofiili vastuvdetavaks. Seetdttu otsustas Euroopa
Ravimiamet, et Trogarzo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v8ib
ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Trogarzo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Trogarzo turustaja teeb uuringu, et kinnitada Trogarzo ravi kasulikkust multiresistentse HIViga
patsientidel.

Trogarzo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Trogarzo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Trogarzo
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Trogarzo kohta

Lisateave Trogarzo kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tr

ogarzo
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