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Trogarzo (ibalizumabs) 6
Trogarzo parskats un kapéc tas ir registrétas ES @,
RN

Kas ir Trogarzo un kapéc tas lieto? \KQ

Trogarzo ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pacientus, kuri inficét® r%a cilvéka imtndeficita
virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS). TJ kopa ar citam HIV
zalém, ja neviena no standarta kombinacijam nedarbojas, lai kontra nfekciju, jo virusam pret tam
ir izveidojusies rezistence (multirezistenta HIV infekcija).

Trogarzo satur aktivo vielu ibalizumabu.

Ka lieto Trogarzo? A
%sékt un uzraudzit arsts ar pieredzi HIV

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tera
infekcijas arstésana.

Trogarzo ir pieejamas ka infliziju Skid adidanai véna pa pilienam). Arsté$anu uzsak ar vienu
2000 mg infiiziju, kam seko 800 rfi ivam nedé|am. ArstéSanas partraukSanas gadijuma ta
i&

jasak no jauna tada pasa veida. Ijauzrauga vismaz vienu stundu péc pirmas infuzijas, lai
noteiktu jebkadas nelabvélig as. Ja novéro nelabveéligu reakciju, infuzija japartrauc un
pacientiem jasanem atbllst%rs esana

Papildu informaciju p garzo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tro ojas?

Trogdrzolaktiv@ viela ibalizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas paveids), kas izstradata, lai
piesaisti D4 jeb receptoram (mérkim), kas atrodas uz im@nstnu virsmas, ko dévé par T stnam.
HIV virusa galvenais mérkis ir T Slinas, ko tas izmanto ka saimniekorganismu reproducésanas noldka.
Piesaistoties CD4, ibalizumabs novérs virusa iek|GSanu T Slinas un ta reproducésanu, tadéjadi paléninot
infekcijas izplatisanos.

Trogarzo neizarsté ne HIV-1 infekciju, ne AIDS, bet tas var aizkavét imunsistémas bojajumus un ar
AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.
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Kadi Trogarzo ieguvumi atklati petijumos?

Tika pieradits, ka Trogarzo lietoSana kopa ar citam HIV zalém efektivi samazina virusu slodzi (HIV
virusa limeni asinis) pacientiem ar multirezistentu HIV, tas ir, kur standarta HIV kombinacijas terapijas
nav pietiekami nomakusas HIV limeni asinis.

Galvenaja pétijuma, kura piedalijas 40 pieaugusie ar multirezistentu HIV, kuriem HIV arstésana bija
nesekmiga, tika konstatéts, ka 43 % pacientu HIV virusa limenis asinis nebija nosakams (mazak neka
50 eksemplaru/ml) péc 25 nedélu ilgas arstésanas ar standarta terapiju un Trogarzo.

Lidzigu ietekmi novéroja otraja pamatpétijuma ar 113 pieaugusajiem, kur 44 % pacientu, kuriem
standarta arstésanai bija pievienotas Trogarzo uzturosas devas, HIV limenis nebija nosakamspéc 25

nedé&lam.

Visbiezakas Trogarzo blakusparadibas (kas var rasties [ildz 1 no 10 cilvékiem) i , caureja,
reibonis, galvassapes, slikta disa (nelabums), vemsana un nogurums. \

Kads risks pastav, lietojot Trogarzo?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Trogarzo? i@w lietoSanas

instrukcija. JQ

Kapéc Trogarzo ir registrétas ES? @

Pacientiem ar multirezistentu HIV arstéSanas iespéjas ir j ro&)tas, un Iidz ar to Saja grupa
mediciniska vajadziba nav apmierinata. Lai gan iesniegtie\petijumi bija nelieli un tajos nebija ieklauts
tieSs salidzinajums ar citam zalém, rezultati liecinagka,, pi€vienojot Trogarzo citam zalém, So virusu var
kontrolét Siem pacientiem. Kopuma Trogarzo dgesu ‘én rofils tika uzskatits par pienemamu. Tapéc
Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, @Trogarzo, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garan l@u un efektivu Trogarzo lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgu , veiks pétijumu, lai apstiprinatu Trogarzo lietoSanas ieguvumus
pacientiem ar multirezisteQ fekciju.

Trogarzo zalu apraksta ®n lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas eg/specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trogarzo
lietoSanu.

Tapat ka p \zélém, dati par Trogarzo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Trogarzo
s blakusparadibas tiek rupigi izvértetas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecie jé pasakumi.

Cita informacija par Trogarzo

Sikaka informacija par Trogarzo ir atrodama adentdras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogar
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