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Trogarzo (ibalizumab) O
A Trogarzo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésé‘(ek
indoklasa %)

Q(\

Milyen tipusu gyogyszer a Trogarzo és milyen betegsé@\esetén
alkalmazhat6? 6

A Trogarzo egy olyan gyogyszer, amelyet a szerzett immunhiényos%ndrémét (AIDS) okoz6é human
immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnétt bete elésére alkalmaznak. A Trogarzo-
t egyéb HIV-ellenes gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak, a&%) rezisztens virus miatt a standard
kombinacidk egyike sem hatasos (multirezisztens HIV_V{K

A Trogarzo hatdéanyaga az ibalizumab. /\/@'
Hogyan kell alkalmazni a Trogarzo§Q

A gyogyszer csak receptre kaphat6. A ke \Qt a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és figyelemmel kl’sérnieo&

os inflziéban kezdik, amelyet tente 800 mg-os dozisnak kell kdvetnie; ha a kezelés megszakad,
ugyanezen a modon kell U zdeni. A betegeket az els6 infuzié beadasa utan legaldbb egy 6ran
keresztil megfigyelés @ kell tartani. Ha reakcio Iép fel, az infuziot le kell allitani, és a betegeknek
medfeleld kezelést kg‘/ pniuk.

A Trogarzo vénaba adando oIdatE 1zi6 formajaban keril forgalomba. A kezelést egyszeri 2000 mg-

A Trogarzo alkal m%%séval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze m 6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogya ﬂjti ki hatasat a Trogarzo?

A TrcX':rzo hatéanyaga, az ibalizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy k6t6djon a CD4-hez, a T-sejteknek nevezett immunsejtek felszinén talalhato
receptorhoz (célreceptor). A T-sejtek jelentik a HIV-virus f6 célpontjat, amelyeket gazdaként hasznal a
szaporodashoz. A CD4-hez val6 kot6dés révén az ibalizumab megakadalyozza, hogy a virus bekeriljon
a T-sejtekbe és szaporodni kezdjen, ezaltal lelassitja a fert6zés terjedését.

A Trogarzo nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.
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Milyen elonyei voltak a Trogarzo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A mas HIV-ellenes gyégyszerekkel egyitt alkalmazott Trogarzo hatasosnak bizonyult a virusterhelés (a
HIV-virus vérszintje) csokkentésében a tobb gydgyszerrel szemben rezisztens HIV-virussal kezelt
betegeknél, azaz azokban az esetekben, ha a standard HIV kombinaciés kezelések nem képesek a
vérben |évd HIV szintjét kell6 mértékben visszaszoritani.

Egy f6 vizsgdlatban, amely 40 olyan, tébb gyégyszerrel szemben rezisztens HIV-virussal fert6zott
feln6ttek vettek részt, akiknél a HIV-kezelés nem volt hatasos, a vérben talalhaté HIV-virus szintje
nem volt kimutathaté (50 képia/ml alatt) a betegek 43%-anal 25 hét elteltével a standard kezelést és

“Qs\.

Hasonlé hatasokat figyeltek meg egy masodik, 113 feln6tt korében végzett f6 vizsgélatbanﬂﬁ(@ryben a

a Trogarzo-t kombinalva alkalmazva.

standard kezelés mellett a Trogarzo fenntarté dézisat alkalmazé betegek 44%-anal 25 hé@ eltével a
HIV-virus szintje nem volt kimutathato. @
Milyen kockazatokkal jar a Trogarzo alkalmazasa? 6\

A Trogarzo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll legfeljebb 1-nél je \sﬁyzhet) a kiltés,
hasmenés, szédiilés, fejfajas, hanyinger (rosszullét), hanyas és faradé ag.

A Trogarzo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékha% s korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato. @Q
>

Miért engedélyezték a Trogarzo forgalom{@%zatalét az EU-ban?

A tobb gyogyszerrel szemben rezisztens HIV-fert6zés|esetén a betegek kezelési lehetOségei
korlatozottak, ezért e betegcsoport esetében a (@aszati igénye Kkielégitetlen. Bar a benyujtott
vizsgalatok kis mértéklek voltak, és nem terjedtek ki mas gyogyszerekkel valé kdzvetlen
Osszehasonlitasra, az eredmények azt m , hogy a mas gydgyszerekhez adott Trogarzo segithet a
virusterhelés szabalyozasaban. A Trogal iztonsagi profilja 6sszességében elfogadhatonak
tekinthet6. Az Eurdpai Gyégyszer(]gx@( ég megallapitotta, hogy a Trogarzo alkalmazasanak elényei

meghaladjak a kockazatokat, ezérfb yogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedéselg@mak folyamatban a Trogarzo biztonsagos és
hatékony alkalma(c’ts Anak biztositasa céljabol?

A Trogarzo-t forgal%ﬁ véllalat egy vizsgalatot fog elvégezni a Trogarzo-kezelés elényeinek

megerGsitése ér; en a tobb gydgyszerrel szemben rezisztens HIV-fert6zéssel él6 betegek kérében.
'

A Trogarzo sagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a

betegek kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi

eléirv@n s a betegtajékoztatoban.

A Trogarzo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Trogarzo alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Trogarzo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Trogarzo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerigyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tro

garzo.
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