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Trogarzo (ibalizumab)

Sintesi di Trogarzo e perché e autorizzato nell’lUnione europea ( Eé\'

Cos’e Trogarzo e per cosa si usa? /v

Trogarzo € un medicinale antivirale utilizzato per il trattamento di pazi |nfe2|one da virus
dell'immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1), un virus che provoca

acquisita (AIDS). Trogarzo € somministrato assieme ad altri medi:;’ i per I'HIV quando nessuna delle

Sindrome da immunodeficienza

combinazioni standard opera per controllare I'infezione, in quan irus € resistente a queste ultime

(HIV multiresistente). ~0
L 2
Trogarzo contiene il principio attivo ibalizumab. \

Come si usa Trogarzo?

Il medicinale pud essere ottenuto soltanto c@gﬁzione medica. Il trattamento deve essere iniziato
‘infezione da HIV.

avviato con una singola infusio 00 mg seguita da 800 mg ogni 2 settimane; se il trattamento &
interrotto, deve essere riavvi% stesso modo. | pazienti devono essere monitorati per almeno

un’ora dopo la prima infusjege eventuali reazioni. In caso di reazioni, I'infusione deve essere
interrotta e i pazienti e 0 essere sottoposti a un trattamento adeguato.

Per maggiori inf a@ sull’'uso di Trogarzo, vedere il foglio illustrativo o contattare il medico o il
farmacista.

e seguito da un medico esperto nella teq
Trogarzo € disponibile come soluzi[@er fusione (flebo) in una vena. Il trattamento deve essere

Come % Trogarzo?

Il prin ttivo di Trogarzo, ibalizumab, € un anticorpo monoclonale (un tipo di proteina) concepito
per legarsi a CD4, un recettore (bersaglio) reperito sulla superficie delle cellule immunitarie
denominate cellule T. Le cellule T sono il principale bersaglio del virus HIV, che le utilizza come ospite
per la riproduzione. Legandosi a CD4, ibalizumab impedisce al virus di accedere alle cellule T e di
riprodursi, rallentando cosi la diffusione dell'infezione.

Trogarzo non cura l'infezione da HIV-1 o I’AIDS, ma puo ritardare i danni a carico del sistema
immunitario e l'insorgenza di infezioni e malattie associate all’AIDS.
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Quali benefici di Trogarzo sono stati evidenziati negli studi?

Trogarzo, assunto con altri medicinali per I'HIV, é risultato efficace nella riduzione del carico virale
(livelli ematici del virus HIV) nei pazienti affetti da HIV multiresistente, ovvero, nei casi in cui i
trattamenti combinati per ’'HIV non sono riusciti a sopprimere sufficientemente i livelli di HIV nel
sangue.

In uno studio principale che comprendeva 40 adulti affetti da HIV multiresistente, il cui trattamento per
I’'HIV non funzionava, i livelli di virus HIV nel sangue non erano rilevabili (meno di 50 copie/ml) nel
43 % dei pazienti dopo 25 settimane di associazione del trattamento standard con Trogarzo.

Effetti simili sono stati osservati in un secondo studio con 113 adulti, in cui il 44 % dei pazienti e
avevano aggiunto dosi di mantenimento di Trogarzo al trattamento standard, presentavan@gi on
rilevabili di HIV dopo 25 settimane.

Quali sono i rischi associati a Trogarzo? &
*
p

Gli effetti indesiderati piu comuni di Trogarzo (che possono riguardare fino a& na su 10) sono

eruzione cutanea, diarrea, capogiro, cefalea, nausea (sensazione di star omito e stanchezza.

Per I'’elenco completo degli effetti indesiderati e delle limitazioni rilevatycoOgTrogarzo, vedere il foglio
illustrativo.

Perché Trogarzo € autorizzato nell’lUE? -~
.

Nei pazienti con HIV multiresistente, le opzioni terapeyti sono limitate e in questo gruppo vi &
pertanto un’esigenza medica insoddisfatta. Anche se di presentati erano modesti e non
comprendevano un confronto diretto con altri n}@'nali, risultati indicano che I'aggiunta di Trogarzo
ad altri medicinali potrebbe controllare il virm esti pazienti. Nel complesso, il profilo di sicurezza di

Trogarzo é stato considerato accettabile. , ’Agenzia europea per i medicinali ha deciso che i
benefici di Trogarzo sono superiori ai riseRi he il suo uso puo essere autorizzato nell’UE.

Quali sono le misure p @H garantire I'uso sicuro ed efficace di
Trogarzo?

La ditta che commerci&l'z@garzo effettuera uno studio per confermare i benefici del trattamento
X' infezione da HIV multiresistente.

con Trogarzo in pazi

Trogarzo sia

<
Le raccomandazi@Ri &,le precauzioni che gli operatori sanitari e i pazienti devono osservare affinché
modo sicuro ed efficace sono state riportate anche nel riassunto delle

ic | prodotto e nel foglio illustrativo.

i i medicinali, i dati sull’'uso di Trogarzo sono costantemente monitorati. Gli effetti
indesiderati riportati con Trogarzo sono valutati attentamente e qualsiasi azione necessaria alla
salvaguardia dei pazienti € intrapresa.

Altre informazioni su Trogarzo

Ulteriori informazioni su Trogarzo sono disponibili sul sito web
dell’Agenzia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/

trogarzo.
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