
1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I PIELIKUMS 
 

ZĀĻU APRAKSTS 
 

Zā
les

 va
irs

 na
v r

eğ
ist

rēt
as



2 

Šīm zālēm tiek piemērota papildu uzraudzība. Tādējādi būs iespējams ātri identificēt jaunāko 
informāciju par šo zāļu drošumu. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām 
iespējamām nevēlamām blakusparādībām. Skatīt 4.8. apakšpunktu par to, kā ziņot par nevēlamām 
blakusparādībām. 
 
 
1. ZĀĻU NOSAUKUMS 
 
Trogarzo 200 mg koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai 
 
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 
 
Katra ampula (1,33 ml šķīduma) satur 200 mg ibalizumaba (ibalizumab). 
 
Ibalizumabu iegūst peles mielomas nesekretējošās (NS0) šūnās ar rekombinanto DNS tehnoloģiju. 
 
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 
 
3. ZĀĻU FORMA 
 
Koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai (sterils koncentrāts). 
 
Bezkrāsains līdz gaiši dzeltens, dzidrs līdz nedaudz opalescējošs ūdens šķīdums. 
 
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
 
4.1. Terapeitiskās indikācijas 
 
Trogarzo kombinācijā ar citiem pretretrovīrusu līdzekļiem ir indicēts pieaugušu pacientu ārstēšanai, 
kuri ir inficēti ar multirezistentu HIV-1 infekciju un kuriem citādi nav iespējams izveidot supresīvu 
pretvīrusu shēmu (skatīt 5.1. apakšpunktu). 
 
4.2. Devas un lietošanas veids 
 
Ārstēšana jāuzsāk ārstam ar pieredzi HIV infekcijas ārstēšanā. 
 
Devas 
 
Ieteicamā ibalizumaba deva ir viena piesātinošā deva – 2000 mg, pēc tam uzturošā deva – 800 mg ik 
pēc 2 nedēļām. 
 
Ja ārstējošais ārsts konstatē, ka pacientam saistībā ar vīrusu slodzes samazināšanu nav papildu 
klīniskais ieguvums, jāapsver ibalizumaba terapijas pārtraukšana; skatīt 5.1. apakšpunktu. 
 
Aizmirstā deva 
Ja 3 dienas vai ilgāk par plānoto devas ievadīšanas dienu ir izlaista ibalizumaba uzturošā 
deva (800 mg), pēc iespējas ātrāk ir jāievada piesātinošā deva (2000 mg). Tad pēc 2 nedēļām jāatsāk 
uzturošā deva (800 mg). 
 
Gados vecāki cilvēki 
Ibalizumaba lietošanas drošums un efektivitāte gados vecākiem pacientiem (≥ 65 gadi) nav 
noskaidroti. 
 
Pediatriskā populācija 
Ibalizumaba lietošanas drošums un efektivitāte, lietojot pacientiem līdz 18 gadu vecumam, līdz šim 
nav pierādīta. Dati nav pieejami. 
 

Zā
les

 va
irs

 na
v r

eğ
ist

rēt
as



3 

Lietošanas veids 
 
Intravenozai lietošanai 

Atšķaidīts ibalizumaba šķīdums jāievada veselības aprūpes speciālistam. 

Ibalizumabs jāievada intravenozās infūzijas veidā. Ibalizumabu nedrīkst ievadīt kā intravenozu 
trieciendevu vai bolus injekciju. 

Pirmās infūzijas (piesātinošā deva) ievadīšanas ilgums nedrīkst būt mazāks par 30 minūtēm. Ja nav 
radušās ar infūziju saistītas blakusparādības, turpmāko infūziju (uzturošās devas) ilgumu var samazināt 
līdz ne mazāk par 15 minūtēm. 

Pēc infūzijas pabeigšanas izskalojiet ar 30 ml nātrija hlorīda 9 mg/ml (0,9 %) injekciju šķīdumu. 

Visi pacienti vismaz pirmās infūzijas laikā ir jānovēro ibalizumaba ievadīšanas laikā un 1 stundu pēc 
tās pabeigšanas. Ja rodas atbildes reakcija, infūzija jāpārtrauc un jāveic atbilstoša medicīniskā terapija. 
Profilaktisku medikamentu lietošana pirms katras infūzijas nav pamatota. Ja pacientam nav ar infūziju 
saistītu blakusparādību, pēc tam novērošanas laiku pēc infūzijas var samazināt līdz 15 minūtēm. 

Ieteikumus par zāļu atšķaidīšanu pirms lietošanas skatīt 6.6. apakšpunktā. 
 
4.3. Kontrindikācijas 
 
Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām. 
 
4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
 
Izsekojamība 
 
Lai uzlabotu bioloģisko zāļu izsekojamību, skaidri jāreģistrē lietoto zāļu nosaukums un sērijas numurs. 
 
Imūnās rekonstitūcijas iekaisuma sindroms (IRIS) 
 
HIV inficētiem pacientiem, kuriem, uzsākot kombinēto pretretrovīrusu terapiju (combination 
antiretroviral therapy – CART), ir smags imūndeficīts, var parādīties iekaisuma reakcija uz 
asimptomātiskiem vai esošiem oportūniskajiem patogēnajiem mikroorganismiem. Iekaisuma reakcija 
var izraisīt smagu klīnisko stāvokli vai simptomu pastiprināšanos. Parasti šādas reakcijas ir novērotas 
dažu pirmo nedēļu vai mēnešu laikā pēc CART uzsākšanas. Atbilstoši šādu reakciju piemēri ir 
citomegalovīrusu izraisīts tīklenes iekaisums, ģeneralizētas un/vai vietējas mikobaktēriju izraisītas 
infekcijas un Pneumocystis jirovecii pneimonija. Visi iekaisuma simptomi ir jāizvērtē, un 
nepieciešamības gadījumā jāordinē ārstēšana. Par IRIS ziņots 2 cilvēkiem no 153, kas ārstēti ar 
ibalizumabu 2.b un 3. fāzes klīniskajos pētījumos (skatīt 4.8. apakšpunktu). 
 
Palīgvielas ar zināmu iedarbību 
 
Ibalizumabs satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā 2000 mg piesātinošajā devā vai 800 mg 
uzturošajā devā; būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.  
4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 
 
Mijiedarbības pētījumi nav veikti. Ņemot vērā ibalizumaba darbības mehānismu un mērķa 
pastarpinātu zāļu izvietojumu, nav paredzams, ka ibalizumabs radīs farmakokinētisko zāļu 
mijiedarbību ar citām zālēm. 
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4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti 
 
Sievietes reproduktīvā vecumā 
 
Sievietēm reproduktīvā vecumā ārstēšanas laikā ir ieteicams izmantot efektīvu kontracepcijas metodi. 
 
Grūtniecība 
 
Nav datu par ibalizumaba lietošanu grūtniecēm. 
 
Dzīvnieku pētījumi nav pietiekami, lai noteiktu reproduktīvo toksicitāti (skatīt 5.3. apakšpunktu). 
 
Cilvēka imūnglobulīns (IgG) šķērso placentas barjeru. Ibalizumabu nav ieteicams lietot grūtniecības 
laikā. 
 
Barošana ar krūti 
 
Nav zināms, vai ibalizumabs/metabolīti izdalās mātes pienā. Ir zināms, ka cilvēka imūnglobulīns 
izdalās mātes pienā pirmajās dienās pēc piedzimšanas un drīz pēc tam tā koncentrācija pazeminās, līdz 
ar to šajā īsajā periodā nevar izslēgt risku ar krūti barotiem zīdaiņiem, tādēļ ibalizumabu nedrīkst lietot 
barošanas ar krūti laikā. 

Lai izvairītos no HIV pārnešanas zīdainim, sievietēm ar HIV nav ieteicams barot bērnu ar krūti. 

Fertilitāte 
 
Dati par ibalizumaba iedarbību uz cilvēka fertilitāti nav pieejami. 
 
4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 
 
Ibalizumabs mēreni ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. Ārstēšanas laikā 
ar ibalizumabu ziņots par reiboni, nelabumu, nogurumu un galvassāpēm (skatīt 4.8. apakšpunktu). 
Pacientiem, kuriem rodas šie simptomi, jāiesaka ievērot piesardzību, vadot transportlīdzekļus vai 
apkalpojot mehānismus, līdz simptomi mazinās. 
 
4.8. Nevēlamās blakusparādības 
 
Drošuma profila kopsavilkums 
 
Visbiežāk ziņotās blakusparādības bija izsitumi (9,2 %), caureja (3,9 %), reibonis (3,9 %), galvassāpes 
(3,9 %), slikta dūša (3,9 %), nogurums (2,0 %) un vemšana (2,0 %). 

Nevēlamo blakusparādību saraksts tabulas veidā 
 
Nevēlamo blakusparādību saraksts tabulas veidā ir sniegts  1. tabulā. Sastopamības biežums: ļoti bieži 
(≥1/10), bieži (no ≥1/100 līdz <1/10), retāk (no ≥1/1000 līdz <1/100), reti (no ≥1/10 000 līdz <1/1000), 
ļoti reti (<1/10 000) un nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem). Katrā sastopamības 
biežuma grupā nevēlamās blakusparādības ir norādītas to smaguma pakāpes samazinājuma secībā. 

 1. tabula. Ar ibalizumabu saistīto nevēlamo blakusparādību saraksts tabulas veidā 

Orgānu sistēmu klasifikācija Nevēlamo blakusparādību biežums* 
Imūnās sistēmas traucējumi Paaugstināta jutība, imūnās rekonstitūcijas 

iekaisuma sindroms (skatīt turpmāk un 
4.4. apakšpunktu) 

Retāk 

Nervu sistēmas traucējumi Reibonis, galvassāpes, parestēzija Bieži 
Trīce Retāk 
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Orgānu sistēmu klasifikācija Nevēlamo blakusparādību biežums* 
Sirds funkcijas traucējumi Ventrikulāras ekstrasistoles, patoloģiska 

elektrokardiogramma 
Retāk 

Asinsvadu sistēmas traucējumi Hipertensija, labila hipertensija, ortostatiska 
hipotensija 

Retāk 

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi Caureja, nelabums, vemšana Bieži 
Sausa mute Retāk 

Ādas un zemādas audu bojājumi Izsitumi**, dermatīts, sausa āda  Bieži 
Papulas, nieze, mezglainā eritēma Retāk 

Vispārēji traucējumi un 
reakcijas ievadīšanas vietā 

Nogurums Bieži 
Karstuma sajūta Retāk 

Traumas, saindēšanās un ar 
manipulācijām saistītas 
komplikācijas 

Kontūzija Retāk 

* Biežums tika aprēķināts, pamatojoties uz 24 nedēļu drošuma datiem no 153 cilvēkiem, kuri tika iesaistīti 2.b fāzes pētījumā 
TMB-202 (n = 113) un 3. fāzes pētījumā TMB-301 (n = 40), kā arī uz vismaz 48 nedēļu drošuma datiem no 27 cilvēkiem 
pētījumā TMB-301, kuri tika iekļauti paplašinātās pieejamības pētījumā TMB-311. 
**Kopējais termins šādiem terminiem: izsitumi, eritematozi izsitumi, ģeneralizēti izsitumi, makulāri izsitumi, makulopapulāri 
izsitumi, niezoši izsitumi un papulāri izsitumi. 
 
Atsevišķu nevēlamo blakusparādību apraksts 
 
Izsitumi 
Izsitumi bija bieži sastopami. Parasti izsitumi parādījās agri (t. i., 1–3 nedēļu laikā pēc pirmās 
ibalizumaba devas), tie bija vieglas vai vidējas intensitātes un izzuda 1–3 nedēļu laikā, turpinot lietot 
ibalizumabu. Ja rodas izsitumi, ieteicams novērot pacientu un vajadzības gadījumā sākt simptomātisku 
terapiju (piemēram, lietot kortisteroīdus un/vai antihistamīna zāles). 
 
Klīniskā pētījuma 2.b un 3. fāzē vienam no 153 cilvēkiem radās smagi izsitumi (nebija nopietni). Šim 
cilvēkam ibalizumaba terapijas dažādos laikos bija 8 veidu izsitumu blakusparādības, tostarp 
1 gadījums makulāru izsitumu, 1 gadījums ģeneralizētu izsitumu un 6 gadījumi makulopapulāru 
izsitumu. Reaģējot uz šiem gadījumiem, netika veikti nekādi pasākumi saistībā ar ibalizumabu. 
 
Imūnās rekonstitūcijas iekaisuma sindroms (IRIS) 
Diviem no 153 cilvēkiem attīstījās imūnās rekonstitūcijas iekaisuma sindroms (IRIS; skatīt 
4.4. apakšpunktu), kas attiecīgi izpaudās kā progresējošas multifokālas leikoencefalopātijas (smagas) 
un kriptokoku ādas infekcijas (smagas) saasināšanās. Abiem cilvēkiem pārtrauca ibalizumaba terapiju. 
 
Paaugstināta jutība 
Ir ziņas par vienu no 153 cilvēkiem ar paaugstinātu jutību (alerģisku reakciju) 21. dienā (t. i., 7 dienas 
pēc ibalizumaba 2. infūzijas). Tādēļ tika pārtraukta ibalizumaba lietošana. 
 
Imunogenitāte 
Visiem 153 cilvēkiem, kas piedalījās 2.b un 3. fāzes klīniskajos pētījumos, visā viņu dalības laikā tika 
pārbaudīta anti-ibalizumaba IgG antivielu klātbūtne. Tikai vienam cilvēkam konstatēja 
anti-ibalizumaba antivielas. Cilvēkam nebija blakusparādību, kas saistītas ar pozitīvu imunogenitātes 
rezultātu. Cilvēks saņēma ibalizumaba terapiju vēl 1,5 gadus, tad to brīvprātīgi pārtrauca ar 
nenosakāmu vīrusu slodzi (< 50 kopijas/ml). 

Laboratorisko rādītāju novirzes 
Cilvēkiem ar esošu nieru slimību, nieru slimības riska faktoriem un/vai cilvēkiem, kuri vienlaikus 
lietoja nefrotoksiskas zāles, bieži notika 3. pakāpes kreatinīna līmeņa paaugstināšanās. 
 
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 
 
Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu 
ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par 
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jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām, izmantojot V pielikumā minēto nacionālās 
ziņošanas sistēmas kontaktinformāciju. 
 
4.9. Pārdozēšana 
 
Ibalizumaba pārdozēšanai antidots nav zināms. Pārdozēšanas gadījumā pacientam ieteicams novērot 
nevēlamo blakusparādību pazīmes vai simptomus un vajadzības gadījumā jāuzsāk simptomātiska 
ārstēšana. Vajadzības gadījumā jāveic standarta atbalsta pasākumi, ieskaitot dzīvībai svarīgo pazīmju 
uzraudzību, kā arī pacienta klīniskā stāvokļa novērošanu. 

5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 
 
5.1.  Farmakodinamiskās īpašības 
 
Farmakoterapeitiskā grupa: sistēmiski lietojamie pretvīrusu līdzekļi, citi pretvīrusu līdzekļi. ATĶ 
kods: J05AX23 
 
Darbības mehānisms 

Ibalizumabs ir humanizēta imūnglobulīna monoklonālā G klases 4. apakštipa (IgG4) antiviela un CD4 
2. domēna virzīts HIV-1 inhibitors. Ibalizumabs neļauj HIV-1 inficēt CD4+ T šūnas, piesaistoties 
CD4 2. domēnam un iejaucoties pēcpievienošanās darbībās, kas vajadzīgas HIV-1 vīrusa daļiņu 
iekļūšanai saimniekšūnās, un novēršot vīrusa pārnešanu, kas notiek šūnas–šūnas saplūšanas rezultātā. 

Epitopu kartēšanas pētījumi liecina, ka ibalizumabs piesaistās konformācijas epitopam, kas primāri 
atrodas CD4 receptora ārpusšūnas daļas 2. domēnā. Šis epitops ir novietots uz CD4 virsmas pretēji 
vietai 1. domēnā, kas nepieciešama MHC II klases molekulu saistīšanai ar CD4, un tāpēc tas netraucē 
CD4 mediētajām imūnfunkcijām. 

Ibalizumabs ir aktīvs pret HIV-1 M grupas izolātiem (A, B, C, D, E vai O apakštipi). Tas ir arī aktīvs 
pret HIV-1, kas ir izturīgs pret pašlaik apstiprinātajām pretretrovīrusu zālēm, un tam piemīt 
pretretrovīrusu aktivitāte pret R5 tropisku, X4 tropisku un duāli tropisku HIV-1. 

Fenotipa un genotipa testu rezultāti neliecina par krustenisko rezistenci starp ibalizumabu un kādu no 
apstiprinātajām pretretrovīrusu zāļu klasēm. 

Rezistence 

Vairumam cilvēku, kuriem ir viroloģiska mazspēja, ir novērota samazināta ibalizumaba uzņēmība, par 
ko liecina maksimālās procentuālās inhibīcijas (MPI) samazināšanās, un to var saistīt ar genotipiskām 
izmaiņām HIV-1 apvalka kodēšanas secībā, kuru rezultātā tiek zaudētas potenciālas N saistītās 
glikozilācijas vietas (PNGS) gp120 V5 cilpā. Ibalizumaba rezistences attīstības gadījumos nav 
gaidāma atbilstoša atlikusī iedarbība. Mazāka ibalizumaba uzņēmība tika atklāta vairumam pacientu, 
kuriem galvenajā pētījumā līdz 24. nedēļai bija viroloģiska mazspēja. 

Mazāka ibalizumaba uzņēmība nemaina citu apstiprinātu līdzekļu uzņēmību un neizraisa no CD4 
neatkarīgu vīrusu izolātu selekciju. 
 
Klīniskā efektivitāte un drošums 

Pētījums TMB-301 
3. fāzes pētījums TMB-301 bija vienas grupas, daudzcentru klīnisks pētījums, kas tika veikts 
40 nopietnu ārstēšanu pieredzējušiem HIV inficētiem cilvēkiem ar multirezistentu HIV-1. Cilvēkiem 
vīrusu slodzei bija jābūt virs 1000 kopijām/ml, un jābūt dokumentētai rezistencei pret vismaz vienām 
pretretrovīrusu zālēm no trim pretretrovīrusu zāļu klasēm, kas izmērīta ar rezistences testēšanu. 
Cilvēkiem vismaz 6 mēnešus bija jābūt ārstētiem ar pretretrovīrusu līdzekļiem, un terapijai bija jābūt 
neveiksmīgai, vai arī tiem nesen bijusi neveiksmīga terapija (t. i., pēdējo 8 nedēļu laikā). 
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Pētījumu veidoja trīs atsevišķi posmi. 
 

• Kontroles periods (0. diena – 6. diena): cilvēkiem novēroja pašreizējo neveiksmīgo terapiju 
vai viņi nesaņēma terapiju, ja tiem bija neveiksmīga terapija un tā tika pārtraukta 8 nedēļu 
laikā pirms turpmākā skrīninga. Tas bija novērošanas periods, lai noteiktu sākotnējo 
HIV vīrusu slodzi. 

• Funkcionālas monoterapijas periods (7. diena – 13. diena): visi cilvēki 7. dienā saņēma 2000 
mg ibalizumaba piesātinošo devu. Cilvēkiem ar neveiksmīgu pretretrovīrusu terapijas shēmu 
turpināja neveiksmīgo shēmu un papildus deva ibalizumaba piesātinošo devu. Šis periods bija 
paredzēts ibalizumaba viroloģiskās aktivitātes noteikšanai. 

• Uzturošais periods (14. diena – 25. nedēļa): Ārstēšanas perioda 14. dienā primārajam mērķa 
kritērijam novērtēja vīrusu slodzi un pēc tam optimizēja fona shēmu, lai iekļautu vismaz 
vienas zāles, pret kuru cilvēka vīruss bija uzņēmīgs. Bija atļauts izmantot pētāmās zāles kā 
optimizētās fona shēmas (OBR) sastāvdaļu. Sākot ar 21. dienu, ik pēc divām nedēļām līdz 
25. nedēļai ievadīja ibalizumaba 800 mg uzturošo devu. Šajā periodā bija jānosaka 
ibalizumaba viroloģiskās nomākšanas drošums un ilgums, kad to lieto kopā ar optimizētu fona 
shēmu. 
 

Lielākā daļa pētījuma TMB-301 cilvēku bija vīrieši (85 %), baltie (55 %) un vecumā no 23 līdz 
65 gadiem (vidējais (standarta novirze) vecums – 50,5 (11,0) gadu). Sākotnējā (min.–maks.) vīrusu 
slodzes un CD4+ T šūnu skaita mediāna bija attiecīgi 35 350 (304–743 000) kopijas/ml un 73 (0-676) 
šūnas/mm3. Cilvēki bija pieredzējuši nopietnu ārstēšanu – pirms piedalīšanās pētījumā 53 % 
dalībnieku bija ārstēti ar 10 vai vairāk pretretrovīrusu zālēm; 98 % procenti bija ārstēti ar NRTI, 98 % 
– ar PI, 80 % – ar NNRTI, 78 % – ar INSTI, 30 % – ar gp41 saplūšanas inhibitoriem un 20 % – ar 
CCR5 ko-receptoru antagonistiem. 

Primārais efektivitātes mērķa kritērijs bija to cilvēku proporcija, kuriem vīrusu slodze samazinājās par 
≥ 0,5 log10 no “funkcionālas monoterapijas perioda” sākuma līdz beigām, salīdzinot ar to cilvēku 
proporciju, kuriem vīrusu slodze samazinājās par ≥ 0,5 log10 no “kontroles perioda” sākuma līdz 
beigām, kā norādīts iepriekš.  Primārā mērķa kritērija analīzes rezultāti ir parādīti turpmāk  2. tabulā. 

 2. tabula. To cilvēku proporcija, kuriem vīrusu slodze samazinājās par ≥ 0,5 log10 kontroles un 
funkcionālas monoterapijas perioda beigās 

 To cilvēku proporcija, kuriem vīrusu slodze 
samazinājās par ≥ 0,5 log10 

N = 40 
95 % TI* 

Kontroles perioda beigas  1/40 (3%) 0,06 %, 13 % 

Funkcionālas monoterapijas 
perioda beigas  

33/40 (83%)**  67 %, 93 % 

*precīzs 95 % ticamības intervāls 
** p < 0,0001, pamatojoties uz Maknemāra testu un salīdzinot ar to cilvēku proporciju, kuriem vīrusu slodze samazinājās par 
≥ 0,5 log10 kontroles un funkcionālas monoterapijas perioda beigās. 
 
Piecdesmit pieciem procentiem cilvēku vīrusu slodze samazinājās par ≥ 1 log10, bet 48 % cilvēku 
vīrusu slodze 25. nedēļā samazinājās par ≥ 2 log10. No sākotnējā stāvokļa līdz 25. nedēļai novēroja 
CD4+ T šūnu vidējā skaita palielināšanos par 62 šūnām/mm3  (ITT analīze). 25. nedēļas rezultāti ir 
parādīti  3. tabulā. Cilvēki ar pamata CD4 skaitu < 50 šūnas/mm3 retāk sasniedza HIV-1 RNS < 
200 kopijas/ml (vai < 50 kopijas/ml) nekā subjekti ar > 50 šūnām/mm3. 

 3. tabula. Viroloģiskā atbildes reakcija 25. nedēļā pēc sākotnējā CD4 šūnu skaita, rezistence 
pret integrāzes inhibitoriem un vispārējais jutības rādītājs (OSS)* pētījumā TMB-301 

 Cilvēku skaits, kuri 
sasniedza  

<50 HIV-1 RNS kopijas/ml 
(n/N)  

Cilvēku skaits, kuri 
sasniedza  

<200 HIV-1 RNS kopijas/ml 
(n/N) 
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Viroloģiskā atbildes reakcija  17/40 (43%) 20/40 (50%) 
CD4 šūnu skaits (šūnas/mm3) 

< 50 
50-200 
> 200  

 
3/17 (18%) 
6/10 (60%) 
8/13 (62%) 

 
4/17 (24%) 
7/10 (70%) 
9/13 (69%) 

HIV-RNS (kopijas/ml) 
< 100 000 
≥ 100 000  

 
16/33 (48%) 

1/7 (14%) 

 
19/33 (58%) 
1/7 (14%) 

Rezistence 
Ar INSTI rezistenci 
Bez INSTI rezistences  

 
11/27 (41%) 
6/13 (46%) 

 
12/27 (44%) 
8/13 (62%) 

OSS 
0 
1 
2 
3 
4  

 
1/5 (20%) 

5/12 (42%) 
9/18 (50%) 
1/3 (33%) 
1/2 (50%) 

 
1/5 (20%) 
6/12 (50%) 

11/18 (61%) 
1/3 (33%) 
1/2 (50%) 

* OSS norāda pilnībā aktīvo zāļu skaitu cilvēka optimizētajā fona shēmā (Optimized Background Regimen – OBR), 
pamatojoties gan uz pašreizējiem, gan pieejamajiem vēsturiskajiem rezistences testa rezultātiem. Bija nepieciešams pierādīt 
zāļu uzņēmību gan ar genotipa, gan fenotipa testiem, ja testēšana ar abām metodēm bija tehniski iespējama. Piemēram, 
OSS 2 norāda, ka testētais HIV-1 izolāts bija pilnībā jutīgs pret divām zālēm optimizētajā fona shēmā. 

 
Pētījums TNX-355.03 
Pētījums TNX-355.03 bija daudzcentru, nejaušināts, dubultmaskēts, placebo kontrolēts, daudzdevu, 
3 grupu drošuma un efektivitātes pētījums ar 82 cilvēkiem, kuri inficēti ar HIV-1 un kuriem bija 
pašreizēja neveiksmīga vai bija bijusi neveiksmīga ļoti aktīva pretretrovīrusu terapija. Visiem 
cilvēkiem bija OBR un 1 no šādām shēmām: pārmaiņus intravenozas (i. v.) 15 mg/kg ibalizumaba un 
placebo infūzijas katru nedēļu pirmajām 9 devām (līdz 8. nedēļas vizītei), pēc tam 15 mg/kg 
ibalizumaba i. v. infūzijas ik pēc 2 nedēļām (A grupa); 10 mg/kg ibalizumaba i. v. infūzijas katru 
nedēļu pirmajām 9 devām (līdz 8. nedēļas vizītei), pēc tam 10 mg/kg ibalizumaba i. v. infūzijas ik pēc 
2 nedēļām (B grupa); vai placebo i. v. infūzijas katru nedēļu pirmajām 9 devām (līdz 8. nedēļas 
vizītei), pēc tam placebo i. v. infūzijas ik pēc 2 nedēļām (placebo grupa). Pacienti visās trīs grupās 
saņēma arī OBR. Sākot ar 16. nedēļu, placebo grupas pacientiem, kuriem bija viroloģiska mazspēja, 
bija iespēja ik pēc 2 nedēļām saņemt 15 mg/kg atklāta marķējuma ibalizumaba un/vai pāriet uz jaunu 
OBR. Pacientiem A un B grupā, kuriem bija viroloģiska mazspēja, bija iespēja pāriet uz jaunu OBR. 
 
Otrajā nedēļā vidējā vīrusu slodzes samazināšanās A grupā bija 0,87 log10 kopijas/ml, B grupā – 
1,15 log10 kopijas/ml un placebo grupā – 0,38 log10 kopijas/ml (p = 0,003 pret A grupu, p < 0,001 pret 
B grupu). 
 
Līdz 16. nedēļai, tas ir, pirms iespējamās placebo grupas pacientu pārejas uz 15 mg/kg ibalizumaba 
devu ik pēc 2 nedēļām un/vai OBR maiņas visiem pacientiem, vīrusu slodzes vidējais samazinājums 
A grupā bija 1,07 log10 kopijas/ml, B grupā – 1,33 log10 kopijas/ml un placebo grupā – 0,26 log10 
kopijas/ml (p = 0,002 pret A grupu, p < 0,001 pret B grupu). 
 
Pediatriskā populācija 
 
Eiropas Zāļu aģentūra atliek pienākumu iesniegt pētījumu rezultātus par Trogarzo vienā vai vairākās 
pediatriskās populācijas apakšgrupās HIV-1 infekcijas ārstēšanai (informāciju par lietošanu bērniem 
skatīt 4.2. apakšpunktā). 
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5.2. Farmakokinētiskās īpašības 
 
Uzsūkšanās 

Ievērojot ieteikto devu shēmu (vienreizēja 2000 mg piesātinošā deva, pēc tam uzturoša deva 800 mg ik 
pēc 2 nedēļām), ibalizumaba koncentrācija pēc pirmās 800 mg uzturošs devas sasniedza līdzsvara 
stāvokli ar vidējo minimālo koncentrāciju virs 30 μg/ml visā dozēšanas intervālā.  Laika mediāna līdz 
maksimālās koncentrācijas serumā (Tmax) sasniegšanai 2000 mg un 800 mg devai ir attiecīgi 1 stunda 
un 10 minūtes. Ibalizumabu ievada i. v. infūzijas veidā. Biopieejamība pēc definīcijas ir 100 %. 
 
Izkliede 

Ibalizumaba izkliedes tilpums ir aptuveni 4,8 l, kas ir salīdzināms ar asinsvadu telpu, pamatojoties uz 
veikto populācijas farmakokinētisko analīzi. 

Biotransformācija 

Atsevišķi metabolisma pētījumi netika veikti, jo ibalizumabs ir olbaltumviela. Paredzams, ka 
ibalizumabs sadalīsies mazos peptīdos un atsevišķās aminoskābēs. 
 
Eliminācija 

Pēc ibalizumaba vienreizējas 10 un 25 mg/kg devas klīrenss ir no 0,5 līdz 0,36 ml/h/kg, eliminācijas 
pusperiods ir attiecīgi 37,8 un 64,1 stundas. Eliminācija ir nelineāra un atkarīga no koncentrācijas. 

Linearitāte/nelinearitāte 

Ibalizumabam, ko ordinē kā vienu līdzekli, piemīt nelineāra farmakokinētika devu diapazonā 
0,3-25 mg/kg. Pēc ibalizumaba ievadīšanas, lietojot klīniski nozīmīgu devu 800-2000 mg amplitūdā, 
maksimālā koncentrācija serumā (Cmax) proporcionāli palielinājās, turpretī laukums zem 
koncentrācijas‑laika līknes (AUC) palielinājās vairāk nekā proporcionāli devai. Šāda nelineāra ietekme 
uz klīrensu ir raksturīga monoklonālām antivielām, kuru mērķis ir šūnu virsmas molekulas, piemēram, 
CD4. Šādas īpašības ir raksturīgas piesātināmas (ierobežotas jaudas) eliminācijas kinētikai. 

Īpašas populācijas 

Populācijas farmakokinētiskā analīze tika veikta, lai izpētītu izvēlēto kovariātu (vecums, ķermeņa 
masa, dzimums, sākotnējais CD4+ šūnu skaits) potenciālo ietekmi uz ibalizumaba farmakokinētiku. 
Rezultāti liecina, ka ibalizumaba koncentrācija samazinās, palielinoties ķermeņa masai. Ķermeņa 
masas diapazons populācijas farmakokinētikas modelī bija ļoti šaurs, un ķermeņa masas ietekmi nevar 
precīzi noteikt. Tomēr maz ticams, ka iedarbība ietekmēs viroloģisko iznākumu, un devas pielāgošanai 
nav pamata. 

Nieru darbības traucējumi 

Oficiāli pētījumi netika veikti, lai pārbaudītu nieru darbības traucējumu ietekmi uz ibalizumaba 
farmakokinētiku. Nav paredzams, ka nieru darbības traucējumi ietekmēs ibalizumaba farmakokinētiku. 

Aknu darbības traucējumi 

Oficiāli pētījumi netika veikti, lai pārbaudītu aknu darbības traucējumu ietekmi uz ibalizumaba 
farmakokinētiku. Nav paredzams, ka aknu darbības traucējumi ietekmēs ibalizumaba farmakokinētiku. 

Pediatriskā populācija 

Ibalizumaba farmakokinētika bērniem nav novērtēta. 
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Gados vecāki cilvēki 

Ibalizumaba farmakokinētika geriatriskiem pacientiem (≥ 65 gadu vecumam) ir ierobežota (n = 5). 
Rezultāti ir līdzīgi pieaugušo populācijai (≥ 18 līdz 65 gadu vecumam), tomēr konkrēti secinājumi nav 
iespējami. 
 

5.3. Preklīniskie dati par drošumu 
 
Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati no in vitro un in vivo drošuma novērtējumiem neliecina 
par īpašu risku cilvēkam. 
 
Reproduktīvā un attīstības toksicitāte 

Ar krabjēdājmakakiem tika veikts pirmsdzemdību un pēcdzemdību attīstības pētījums. Grūsnām 
mātītēm no 20. līdz 22. grūsnības dienai līdz dzemdībām lietoja ibalizumabu ar 110 mg/kg nedēļas 
devu (aptuveni 22 devas uz dzīvnieku). Šī deva tika ievadīta, jo tā ir vismaz 10 reizes lielāka par 
aprēķināto brīvo klīnisko AUC un Cmax 800 mg Q2W devai. Grūsni pērtiķi un to pēcnācēji labi 
panesa ibalizumabu, kad tika veikts vērtējums 180 ± 2 dienas pēc dzemdībām. Nebija ar ibalizumabu 
saistītas nelabvēlīgas ietekmes (mātei, auglim vai mazulim), lietojot 110 mg/kg (nenovērojamās 
nelabvēlīgās ietekmes līmenis (No-Observed-Adverse-Effect Level – NOAEL)). Lai arī CD4+ šūnas 
ārstētu mātīšu mazuļiem uz laiku tika nomāktas BD14-91 grupā salīdzinājumā ar kontroles grupu, 
turpmākas ietekmes uz mazuļu imūnkompetenci nebija. Šīs ietekmes nozīme attiecībā uz cilvēka 
grūtniecību un zīdīšanu joprojām nav zināma. Šī pētījuma apstākļos nenovērotās nelabvēlīgās ietekmes 
līmenis (NOAEL) iedarbībai uz attīstību bija 110 mg/kg. 
 
Genotoksicitāte, iespējamā kancerogenitāte 

Genotoksicitātes un kancerogenitātes pētījumi nav veikti. 
 
6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 
 
6.1. Palīgvielu saraksts 
 
Saharoze 
Nātrija hlorīds 
Polisorbāts 80 
Histidīns 
Sālsskābe (pH pielāgošanai) 
Ūdens injekcijām 
 
6.2. Nesaderība 
 
Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm, izņemot 
6.6. apakšpunktā minētās. 
 
6.3. Uzglabāšanas laiks 
 
Neatvērta ampula 

5 gadi 
 
Atšķaidīts šķīdums 

Ja atšķaidīto ibalizumaba šķīdumu neievada nekavējoties, tas jāuzglabā temperatūrā līdz +25° C līdz 
4 stundām vai ledusskapī (no +2 līdz +8° C) līdz 24 stundām. Ja atšķaidīts ibalizumaba šķīdums tika 
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uzglabāts ledusskapī, tad pirms ievadīšanas tam jāatrodas istabas temperatūrā (no +20° C līdz +25° C) 
vismaz 30 minūtes, bet ne ilgāk kā 4 stundas. 
 
6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
 
Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 līdz 8° C). 
 
Nesasaldēt. 
 
Flakonu uzglabāt ārējā kārbā, lai pasargātu no gaismas. 
 
Uzglabāšanas nosacījumus pēc zāļu atšķaidīšanas skatīt 6.3 apakšpunktā. 
 
6.5. Iepakojuma veids un saturs 
 
2 ml flakons (I klases borsilikāta stikls), kas noslēgts ar aizbāzni (butilkaučuks) un presētu alumīnija 
vāciņu. 
 
Iepakojumā 2 flakoni. 
 
6.6. Īpaši norādījumi attiecībā uz atkritumu likvidēšanu un citām darbībām 
 
Pirms ievadīšanas zāles ir jāapskata, lai pārbaudītu, vai tajās nav daļiņu un tās nav mainījušas krāsu. 
Flakoni, kas satur neatšķaidītu ibalizumabu, vai infūziju maisi, kas satur atšķaidītu ibalizumabu, ir 
jālikvidē, ja šķīdums ir duļķains, ja ir izteikta krāsas maiņa vai, ja tajā ir redzamas daļiņas. 

Ibalizumabu ievada intravenozi (i. v.) pēc atbilstoša flakonu skaita atšķaidīšanas ar 250 ml nātrija 
hlorīda 9 mg/ml (0,9 %) šķīdumu injekcijām. Skatiet zemāk esošajā  4. tabulā norādīto atbilstošo 
flakonu skaitu, kas nepieciešams 2000 mg piesātinošās devas un 800 mg uzturošās devas 
sagatavošanai. 

 4. tabula. Ieteicamā ibalizumaba deva un flakonu skaits vienā ievadīšanas reizē 

Ibalizumaba deva Ibalizumaba flakoni 
(kopējais izvilkšanas tilpums) 

Piesātinošā deva – 2000 mg 10 flakoni (13,3 ml)  
Uzturošā deva – 800 mg  4 flakoni (5,32 ml)  

 
Ibalizumaba koncentrāts infūzijas šķīduma pagatavošanai jāsagatavo veselības aprūpes speciālistam, 
izmantojot turpmāk aprakstītās aseptikas metodes. 

• Noņemiet no flakona vāciņu un noslaukiet flakonu ar spirta salveti. 
• Caur aizbāžņa centru flakonā ievietojiet sterilu šļirces adatu un izvelciet 1,33 ml no katra 

flakona (PIEZĪME: flakonā var palikt neliels šķīduma atlikums; neizlietoto daļu likvidējiet), 
un pārvietojiet 250 ml intravenozu infūziju maisā ar 9 mg/ml (0,9 %) nātrija hlorīda šķīdumu 
injekcijām. Ibalizumaba infūziju šķīduma pagatavošanai nedrīkst izmantot citus intravenozi 
lietojamus šķīdinātājus. 

• Pēc atšķaidīšanas ibalizumaba šķīdums jāievada nekavējoties. 
• Likvidējiet daļēji izlietotus vai tukšus ibalizumaba flakonus un neizlietotā atšķaidītā 

ibalizumaba šķīduma daļu saskaņā ar vietējām prasībām. 

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 
 
Theratechnologies Europe Limited 
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, Īrija 
Tālr.: 00800 08250830 
Tālr.: +49 (0) 30 3119 6151 
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medinfo.eu@theratech.com 
 
8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 
 
EU/1/19/1359/001 
 
9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 
 
Reģistrācijas datums: 2019. gada 26. septembris 
 
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 
 
 
Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē 
http://www.ema.europa.eu. 
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II PIELIKUMS 

 

A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) RAŽOTĀJS(-I) UN RAŽOTĀJS(-I), KAS 
ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI 

B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI 
IEROBEŽOJUMI 

C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS 

D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU 
ZĀĻU LIETOŠANU 
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A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI 

Bioloģiski aktīvās vielas ražotāja nosaukums un adrese  
 

WuXi Biologics Co, Ltd. 
 
108 Meiliang Road 
 
MaShan Binhu District 
 
Wuxi Jiangsu, 214092 
 
Ķīna 

 

Ražotāja, kas atbild par sērijas izlaidi, nosaukums un adrese 

MIAS Pharma Limited 
Suite 2 Stafford House, Strand Road 
Portmarnock, Co. Dublin, D13 H525 
Īrija 
 

B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI 
IEROBEŽOJUMI 

Zāles ar parakstīšanas ierobežojumiem (skatīt I pielikumu: zāļu apraksts, 4.2. apakšpunkts). 

 

C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS 

 

• Periodiski atjaunojamais drošuma ziņojums 
 

Šo zāļu periodiski atjaunojamo drošuma ziņojumu iesniegšanas prasības ir norādītas Eiropas 
Savienības atsauces datumu un periodisko ziņojumu iesniegšanas biežuma sarakstā (EURD 
sarakstā), kas sagatavots saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos 
turpmākajos saraksta atjauninājumos, kas publicēti Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē. 

Reģistrācijas apliecības īpašniekam jāiesniedz šo zāļu pirmais periodiski atjaunojamais drošuma 
ziņojums 6 mēnešu laikā pēc reģistrācijas apliecības piešķiršanas. 
 

D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU 
ZĀĻU LIETOŠANU 

 

• Riska pārvaldības plāns (RPP) 
 

Reģistrācijas apliecības īpašniekam jāveic nepieciešamās farmakovigilances darbības un pasākumi, 
kas sīkāk aprakstīti reģistrācijas pieteikuma 1.8.2. modulī iekļautajā apstiprinātajā RPP un visos 
turpmākajos atjaunotajos apstiprinātajos RPP. 
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Atjaunināts RPP jāiesniedz: 

• pēc Eiropas Zāļu aģentūras pieprasījuma; 

• ja ieviesti grozījumi riska pārvaldības sistēmā, jo īpaši tad, ja saņemta jauna informācija, kas 
var būtiski ietekmēt ieguvumu/riska profilu, vai nozīmīgu (farmakovigilances vai riska 
mazināšanas) rezultātu sasniegšanas gadījumā. 

 

• Saistības veikt pēcreģistrācijas pasākumus 
 

Reģistrācijas apliecības īpašniekam noteiktā laika periodā jāveic turpmāk norādītie pasākumi. 

 
 

Apraksts Izpildes termiņš 

Pēcreģistrācijas efektivitātes pētījums (PAES): 
 
Lai vairāk raksturotu ibalizumaba efektivitāti kombinācijā ar citām pretretrovīrusu 
zālēm tādu pieaugušo ārstēšanai, kas inficēti ar multirezistentu HIV-1 infekciju, kurai 
citādi nav iespējams izveidot surpresīvu pretvīrusu līdzekļu shēmu, reģistrācijas 
apliecības īpašniekam jāveic un jāiesniedz pētījuma rezultāti, pamatojoties uz 
izstrādājuma reģistrācijas datiem. Šis pētījums jāveic saskaņā ar apstiprinātu protokolu. 
  

 
Gala ziņojuma 
iesniegšana: 
2026. gada 
31. oktobris 
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MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
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INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA 
 
KĀRBA (2 flakoni pa 200 mg) 
 
 
1. ZĀĻU NOSAUKUMS 
 
Trogarzo 200 mg koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai 
Ibalizumab 
 
 
2. AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) 
 
Katrs flakons satur 200 mg ibalizumaba. 
 
 
3. PALĪGVIELU SARAKSTS 
 
Saharoze 
Nātrija hlorīds 
Polisorbāts 80 
Histidīns 
Sālsskābe 
Ūdens injekcijām 
 
 
4. ZĀĻU FORMA UN SATURS 
 
Koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai 
2 flakoni 
 
 
5. LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I) 
 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
Intravenozai lietošanai. 
Tikai vienreizējai lietošanai. 
 
 
6. ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN 

NEPIEEJAMĀ VIETĀ 
 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 
 
 
7. CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS 
 
 
8. DERĪGUMA TERMIŅŠ 
 
EXP 
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9. ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 
 
Uzglabāt un transportēt atdzesētu. 
Nesasaldēt. 
Flakonu uzglabāt ārējā kārbā, lai pasargātu no gaismas. 
 
 
10. ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, LIKVIDĒJOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI 

IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA 
PIEMĒROJAMS 

 
 
11. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE 
 
Theratechnologies Europe Limited 
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24 
Īrija 
 
 
12. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 
 
EU/1/19/1359/001 
 
 
13. SĒRIJAS NUMURS 
 
Lot 
 
 
14. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA 
 
 
 
15. NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU 
 
 
16. INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ 
 
Pamatojums Braila raksta nepiemērošanai ir apstiprināts. 
 
 
17. UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS 
 
2D svītrkods, kurā iekļauts unikāls identifikators. 
 
 
18. UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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MINIMĀLĀ INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA 
 
FLAKONS 
 
 
1. ZĀĻU NOSAUKUMS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I) 
 
Trogarzo 200 mg sterils koncentrāts 
Ibalizumab 
i. v. 
 
2. LIETOŠANAS VEIDS 
 
 
3. DERĪGUMA TERMIŅŠ 
 
EXP 
 
 
4. SĒRIJAS NUMURS 
 
Lot 
 
 
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENĪBU DAUDZUMS 
 
200 mg 
 
 
6. CITA INFORMĀCIJA 
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Lietošanas instrukcija: informācija pacientam 
 

Trogarzo 200 mg koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai 
Ibalizumab 

 
Šīm zālēm tiek piemērota papildu uzraudzība. Tādējādi būs iespējams ātri identificēt jaunāko 

informāciju par šo zāļu drošumu. Jūs varat palīdzēt, ziņojot par jebkādām novērotajām 
blakusparādībām. Par to, kā ziņot par blakusparādībām, skatīt 4. punkta beigās. 
 
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju. 
- Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt. 
- Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai medmāsai. 
- Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī 

uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu. 
 
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 
 
1. Kas ir Trogarzo un kādam nolūkam to lieto 
2. Kas Jums jāzina pirms Trogarzo lietošanas 
3. Kā lietot Trogarzo 
4. Iespējamās blakusparādības 
5. Kā uzglabāt Trogarzo 
6. Iepakojuma saturs un cita informācija 
 
 
1. Kas ir Trogarzo un kādam nolūkam to lieto 
 
Kas ir Trogarzo 
Trogarzo satur aktīvo vielu ibalizumabu. Tas ir proteīna veids, kuru sauc par monoklonālu antivielu, 
un tas var piesaistīties konkrētam mērķim ķermenī. Tas pieder zāļu grupai, ko sauc par pretretrovīrusu 
līdzekļiem. 
 
Kādam nolūkam Trogarzo lieto 
Trogarzo lieto pieaugušajiem, lai ārstētu HIV infekciju, kas iepriekš nav reaģējusi uz vairākiem 
HIV ārstēšanas veidiem. 
 
Jūsu ārsts Jums ir izrakstījis Trogarzo, lai palīdzētu kontrolēt HIV infekciju. 
 
Trogarzo lieto kombinācijā ar citām zālēm. 
To lieto kopā ar citām HIV zālēm, ko sauc par pretretrovīrusu līdzekļiem. 
 
Kā Trogarzo darbojas 
HIV vīruss inficē asins šūnas, ko sauc par CD4 jeb T šūnām. Trogarzo piesaistās CD4 receptoram un 
neļauj HIV iekļūt asins šūnās un tās inficēt. Tas samazina vīrusa daudzumu asinīs un uztur to zemā 
līmenī. Tādējādi palīdz ķermenim palielināt CD4 šūnu skaitu asinīs. CD4 šūnas ir balto asins šūnu tips, 
kas ir nozīmīgs, lai palīdzētu ķermenim cīnīties ar infekciju. 
 
2. Kas Jums jāzina pirms Trogarzo lietošanas 
 
Jūs nedrīkstat lietot Trogarzo šādos gadījumos: 
- ja Jums ir alerģija pret ibalizumabu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu. 

Ja neesat pārliecināts(-a), konsultējieties ar ārstu vai medmāsu, pirms lietot Trogarzo. 
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Brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
 
Novērojiet blakusparādības 
Trogarzo var izraisīt nopietnas blakusparādības, par kurām Jums nekavējoties jāinformē ārsts vai 
medmāsa. To skaitā var būt: 
• jaunas infekcijas pazīmes (imūnās rekonstitūcijas iekaisuma sindroms – IRIS). 
Nekavējoties pastāstiet ārstam vai medmāsai, ja rodas kāds no iepriekšminētajiem simptomiem 
(plašāku informāciju skatīt 4. punktā “Nopietnas blakusparādības”). 
 
Bērni un pusaudži 
Nedodiet šīs zāles bērniem un pusaudžiem, kas jaunāki par 18 gadiem. Šajā vecuma grupā Trogarzo 
nav pētīts. 
 
Citas zāles un Trogarzo 
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot. 
 
Grūtniecība 
Ja Jūs esat grūtniece, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo 
zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu. 
 
Ja Jums var iestāties grūtniecība Trogarzo lietošanas laikā, Jums ir jālieto droša kontraceptīvā 
barjermetode (piemēram, prezervatīvs) kopā ar citām kontracepcijas metodēm, tostarp iekšķīgi 
lietojamiem (tabletēm) vai cita veida hormonālās kontracepcijas līdzekļiem (piemēram, implantiem, 
injekcijām), lai izsargātos no grūtniecības. 
 
Barošana ar krūti 
Sievietem, ar HIV nav ieteicams barot bērnu ar krūti, jo bērnam ar mātes pienu var tikt nodota HIV 
infekcija. Nav zināms, vai Trogarzo var izdalīties mātes pienā. 
Ja barojat bērnu ar krūti vai domājat par barošanu ar krūti, tas pēc iespējas ātrāk ir jāapspriež ar 
ārstu. 
 
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 
Nevadiet transportlīdzekli un neapkalpojiet mehānismus pēc Trogarzo ievadīšanas, ja nejūtaties 
pietiekami labi. Trogarzo lietošanas biežas blakusparādības ir galvassāpes, reibonis, slikta dūša 
(nelabums) vai noguruma sajūta, kas var ietekmēt jūsu spēju vadīt transportlīdzekli vai apkalpot 
mehānismus. 
 
Trogarzo ir zems nātrija saturs 
Ibalizumabs satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā devā; būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”. 
 
 
3. Kā lietot Trogarzo 
 
Trogarzo saņemsit pieredzējuša ārsta vai medmāsas uzraudzībā. 
 
Trogarzo lieto kombinācijā ar citām zālēm, ko sauc par pretretrovīrusu līdzekļiem. 
 
Cik daudz Trogarzo saņemsit 
Trogarzo ieteicamā deva ir: 
• vienreizēja 2000 mg deva pirmajā reizē, 
• tad 800 mg uzturošā deva ik pēc 2 nedēļām. 

Pirms lietošanas Trogarzo pievienos pilināšanas (infūzijas) maisiņam, kas satur nātrija hlorīda 
(fizioloģisko) šķīdumu. 

Lai iegūtu nepieciešamo devu, būs nepieciešams vairāk nekā viens Trogarzo flakons. 
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Kā Jūs saņemsit Trogarzo 
Jums vēnā 15 līdz 30 minūšu laikā ievadīs pilienus (infūziju). Ārsts vai medmāsa uzraudzīs Jūs 
Trogarzo infūzijas laikā un kādu laiku pēc infūzijas. 
 
Ja ir izlaista Trogarzo deva 
• Ir ļoti svarīgi, lai Trogarzo ievadītu ik pēc 2 nedēļām, kā norādījis ārsts. 
• Nemainiet Trogarzo infūziju vai citu pretretrovīrusu zāļu lietošanas grafiku bez konsultēšanās ar 

ārstu. 
• Ja nokavējat tikšanos, nekavējoties jautājiet savam ārstam, kad ieplānot nākamās devas 

saņemšanu. 
 
Ja pārtraucat lietot Trogarzo 
Turpiniet saņemt Trogarzo infūzijas, līdz ārsts Jums liks tās pārtraukt. Ja pārtraucat infūzijas un 
ārstēšanā rodas pārtraukums, HIV vīrusa līmenis asinīs var sākt paaugstināties. Tas ir mazāk 
iespējams, ja Trogarzo saņemat regulāri un bez pārtraukumiem ārstēšanā. 
 
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai medmāsai. 
 
4. Iespējamās blakusparādības 
 
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās parādās. 
 
Nopietnas blakusparādības 
Ja Jums rodas kāda no turpmāk minētajām nopietnām blakusparādībām, nekavējoties konsultējieties ar 
ārstu vai medmāsu: 
• jaunas infekcijas pazīmes, izmaiņas imūnsistēmā – var notikt, kad sākat lietot HIV terapijas zāles. 

Jūsu imūnsistēma var kļūt spēcīgāka un sākt cīnīties ar infekcijām, kas jūsu organismā ir bijušas 
slēptas ilgu laiku (to sauc par imūnās rekonstitūcijas iekaisuma sindromu (IRIS)). Novērojiet, vai 
pēc Trogarzo saņemšanas nerodas jaunas infekcijas pazīmes; tās dažādām personām var atšķirties 
atkarībā no slēptās infekcijas veida, un to skaitā var būt drudzis, galvassāpes, apgrūtināta elpošana, 
sāpes kuņģī, klepošana un palielināti dziedzeri (mezgli un uztūkumi ķermenī, kaklā, padusē vai 
cirksnī); 

• alerģiska reakcija (paaugstināta jutība). 
 
Citas blakusparādības 
Ja novērojat kādu no turpmāk minētajām blakusparādībām, sazinieties ar ārstu vai medmāsu. 

Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem): 

• ādas izsitumi, 

• caureja, 

• slikta dūša (nelabums) vai vemšana, 

• reibonis, 

• galvassāpes, 

• nogurums, 

• sausa āda, 

• dermatīts – ekzēmas paveids ar sausu, niezošu ādu, 

• sāpes un nejutīgums rokās, pēdās vai kājās. 
 
Retāk (var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem): 

• trīce, 
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• reibonis, ģībonis vai sajūta, ka ģībsiet, pieceļoties kājās, 

• sausa mute, 

• karstuma sajūta, 

• plankumi vai pietūkums, 

• ādas nieze vai ādas bojājumi, 

• zilumu veidošanās, 

• sirdsdarbības traucējumi, 

• paaugstināts asinsspiediens vai biežas asinsspiediena izmaiņas. 
 
Redzams pārbaudēs: 

• patoloģiski rezultāti sirds elektriskās aktivitātes testos (elektrokardiogramma). 

 
Ja novērojat kādu no iepriekš minētajām blakusparādībām, sazinieties ar ārstu vai medmāsu. 
 
Ziņošana par blakusparādībām 
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz 
iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī 
tieši, izmantojot V pielikumā minēto nacionālās ziņošanas sistēmas kontaktinformāciju. Ziņojot par 
blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu. 
 
 
5. Kā uzglabāt Trogarzo 
 
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 
 
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz flakona etiķetes un kārbas pēc “EXP”. 
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 
 
Uzglabāt ledusskapī (2 līdz 8° C). 
 
Nesasaldēt. 
 
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 
 
6. Iepakojuma saturs un cita informācija 
 
Ko Trogarzo satur 
- Aktīvā viela ir ibalizumabs. 
- Viens flakons (1,33 ml šķīduma) satur 200 mg ibalizumaba. 
- Citas palīgvielas ir saharoze, nātrija hlorīds (sk. 2. punktu “Trogarzo ir zems nātrija saturs”), 

polisorbāts 80, histidīns, sālsskābe, ūdens injekcijām. 
 
Trogarzo ārējais izskats un iepakojums 
Trogarzo ir bezkrāsains līdz gaiši dzeltens, dzidrs līdz nedaudz opalescējošs koncentrāts infūziju 
šķīduma pagatavošanai (sterils koncentrāts), un tajā nav redzamu daļiņu. 
 
Iepakojumā ir 2 stikla flakoni. 
 
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs 
Theratechnologies Europe Limited 
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, Īrija 
Tālr.: 00800 08250830 
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Tālr.: +49 (0) 30 3119 6151 
medinfo.eu@theratech.com 
 
  

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta {GGGG. gada mēnesī}. 
 
Citi informācijas avoti 
Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē: 
http://www.ema.europa.eu. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 
Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem. 
 
Lietošanas veids 
 
Intravenozai lietošanai 

Atšķaidīts ibalizumaba šķīdums jāievada veselības aprūpes speciālistam. 

Ibalizumabs jāievada intravenozas infūzijas veidā. Ibalizumabu nedrīkst ievadīt kā intravenozu 
trieciendevu vai bolus injekciju . 

Pirmās infūzijas (piesātinošās devas) ievadīšanas ilgums nedrīkst būt mazāks par 30 minūtēm. Ja nav 
radušās ar infūziju saistītas blakusparādības, turpmāko infūziju (uzturošās devas) ilgumu var samazināt 
līdz ne mazāk par 15 minūtēm. 

Pēc infūzijas pabeigšanas izskalojiet ar 30 ml nātrija hlorīda 9 mg/ml (0,9 %) injekciju šķīdumu. 

Visi pacienti ir jānovēro 1 stundu pēc ibalizumaba ievadīšanas pēc vismaz pirmās infūzijas. Ja rodas 
reakcija, infūzija ir jāpārtrauc un jāveic atbilstoša medicīniskā terapija. Profilaktiska zāļu lietošana 
pirms katras infūzijas nav nepieciešama. Ja pacientam nav ar infūziju saistītu blakusparādību, 
novērošanas laiku pēc infūzijas var vēlāk samazināt līdz 15 minūtēm. 

Norādījumi par ibalizumaba atšķaidīšanu pirms lietošanas 
 
Ibalizumabu ievada intravenozi (i. v.) pēc atbilstoša flakonu skaita atšķaidīšanas ar 250 ml nātrija 
hlorīda 9 mg/ml (0,9 %) injekciju šķīdumu. Skatiet turpmāk norādīto atbilstošo flakonu skaitu, kas 
nepieciešams 2000 mg piesātinošās devas un 800 mg uzturošās devas sagatavošanai. 

Ieteicamā ibalizumaba deva un flakonu skaits vienā ievadīšanas reizē 
Ibalizumaba deva Ibalizumaba flakoni 

(kopējais izvilkšanas tilpums)  
Piesātinošā deva – 2000 mg 10 flakoni (13,3 ml)  
Uzturošā deva – 800 mg  4 flakoni (5,32 ml)  

 
Ibalizumaba koncentrāts infūzijas šķīdumam jāsagatavo profesionālam medicīnas darbiniekam, 
izmantojot turpmākās aseptikas metodes. 

• Noņemiet no flakona noņemamo vāciņu un noslaukiet ar spirta salveti. 
• Caur aizbāžņa centru flakonā ievietojiet sterilu šļirces adatu un izvelciet 1,33 ml no katra 

flakona (PIEZĪME: flakonā var palikt neliels atlikums; neizlietoto daļu likvidējiet), un 
pārvietojiet 250 ml intravenozu infūziju maisiņā ar 9 mg/ml (0,9 %) nātrija hlorīda injekciju 
šķīdumu. Ibalizumaba infūziju šķīduma pagatavošanai nedrīkst izmantot citus intravenozus 
atšķaidītājus. 

• Pēc atšķaidīšanas ibalizumaba šķīdums jāievada nekavējoties. 
• Likvidējiet daļēji izlietotus vai tukšus ibalizumaba flakonus un neizlietotā atšķaidītā 

ibalizumaba šķīduma porcijas saskaņā ar vietējām prasībām. 
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Piesardzības pasākumi pirms zāļu lietošanas vai rīkošanās ar tām 
 
Pirms ievadīšanas zāles ir jāapskata, lai pārbaudītu, vai tajās nav daļiņu un tās nav mainījušas krāsu. 
Flakoni, kas satur neatšķaidītu ibalizumabu, vai infūziju maisi, kas satur atšķaidītu ibalizumabu, ir 
jālikvidē, ja šķīdums ir duļķains, ja ir izteikta krāsas maiņa vai ja tajā ir redzamas daļiņas. 
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