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Trogarzo (ibalizumabas) @G.)

Trogarzo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungo%

>

Kas yra Trogarzo ir kam jis vartojamas? Q

sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). Trogarzo skiri su kitais vaistais nuo ZIV,

Trogarzo — tai vaistas, kuriuo gydomi suauge pacientai, uzsikréte jgyta i;ﬂ&ﬁcito sindroma (AIDS)
kai infekcijos nepavyksta kontroliuoti jokiu standartiniu vaisty deri%ne virusas jam atsparus

(daugeliui vaisty atsparus ZIV). Q\
*
Trogarzo sudétyje yra veikliosios medZiagos ibalizumabo. \\
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Kaip vartoti Trogarzo? ®\

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma teri pradéti ir stebéti gydytojas, turintis ZIV
infekcijos gydymo patirties.

Trogarzo tiekiamas infuzinio (j veng Iaéi&@tirpalo forma. Gydymas pradedamas viena 2 000 mg
infuzija, po kurios kas dvi savaites s @ a 800 mg doze. Nutraukus gydyma, ji reikia pradéti vel tokiu
pat budu. Po pirmos infuzijos be ieng valanda reikia stebéti, ar pacientams nepasireiks kokia nors
reakcija. Reakcijai pasireiékus& ijq reikia sustabdyti, o pacientams skirti tinkama gydyma.

arba vaistininka.

Kaip veikia @q%zo?

Trogarzo vz medziaga ibalizumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),

L 2
Daugiau informacijos api_e:\ rzo vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

sumod taip, kad jungtusi prie organizmo imuninése lgstelése (T Igstelése) esancio CD4

rece s (taikinio). T lastelés yra pagrindinis ZIV viruso taikinys, jam reikalingas daugintis.
Prisijundes prie CD4, ibalizumabas neleidzZia virusui patekti | T Iasteles ir daugintis, taip sulétindamas
infekcijos plitima.

Trogarzo negydo ZIV infekcijos ar AIDS, taciau gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms bei ligoms.
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Kokia Trogarzo nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Trogarzo, vartojamas su kitais vaistais nuo ZIV, veiksmingai mazina virusinj krivj (ZIV
virusy kiekj kraujyje) pacientams, sergantiems daugeliui vaisty atsparia ZIV infekcija, t. y. tais
atvejais, kai skiriant standartinius vaisty nuo ZIV derinius, ZIV kiekis kraujyje mazinamas
nepakankamai.

Pagrindiniame tyrime su 40 pacienty, serganciy daugeliui vaisty atsparia ZIV infekcija, kuriems ZIV
gydymas buvo neveiksmingas, po 25 savaiciy standartinio gydymo kartu skiriant ir Trogarzo, ZIV
koncentracijos kraujyje nenustatyta (ji buvo mazesné nei 50 kopiju/ml) 43 proc. pacienty.

Panasus poveikis nustatytas antrame pagrindiniame tyrime su 113 suaugusiujy, kuriame stan inj
gydyma papildzius palaikomosiomis Trogarzo dozeémis, po 25 savaitiy ZIV koncentracijos kr

nenustatyta 44 proc. pacienty. Q\.,

Kokia rizika susijusi su Trogarzo vartojimu? (b

DaZzniausias Trogarzo 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip @ui i$ 10) yra
bérimas, viduriavimas, galvos svaigimas ir skausmas, pykinimas, véemimagli ovargis.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Trogarz@aéq galima rasti pakuotés

lapelyje. 0\6

Kodél Trogarzo buvo registruotas ES? ;\\'Q

Pacienty, serganciy daugeliui vaisty atsparia ZIV infek‘ jd,.gvdymo galimybés yra ribotos, todél Sios
pacienty grupés gydymo poreikiai nepatenkinti. No ikti tyrimai buvo nedideli, ir juose Trogarzo
nebuvo tiesiogiai lyginamas su kitais vaistais, rez&&tm rodo, kad gydyma kitais vaistais papildzius
Trogarzo, pacienty kraujyje virusy koncentra%galima kontroliuoti. Apskritai Trogarzo saugumo
charakteristikos buvo laikomos priimtinom‘ﬁ opos vaisty agentdra nusprende, kad Trogarzo nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis | registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taiko iekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trogarzo
vartojima? \

Trogarzo prekiaujanti b
pacientams, serganti

atliks tyrima, kuriuo bus patvirtinta gydymo Trogarzo nauda
geliui vaisty atsparia ZIV infekcija.

1 preparato char istiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trogarzo
vartojimo r acijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip@ aisty, Trogarzo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trogarzo Salutinis poveikis yra
kruops@iai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trogarzo

Daugiau informacijos apie Trogarzo rasite Agentaros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/troga

rzo.
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