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Trogarzo (ibalizumab) >
Harsa generali lejn Trogarzo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE | /\;\/

X'inhu Trogarzo u ghal xiex jintuza? &s\'
Trogarzo huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti infettati bil-virus ta —ir%nodeﬁ(:jenza umana

izita (AIDS). Trogarzo
-kombinazzjonijiet standard

tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza
jinghata flimkien ma’ medicini ohra kontra I-HIV meta I-ebda wah

ma tahdem biex tikkontrolla I-infezzjoni minhabba li I-virus iku enti ghalihom (HIV rezistenti
ghal hafna medicini). ’Q
Trogarzo fih is-sustanza attiva ibalizumab. N Q

Kif jintuza Trogarzo? @

0\
Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ 'h—kura ghandha tinbeda u tkun immonitorjata minn
tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-infez al-HIV.

Trogarzo jigi bhala soluzzjoni ghall’—ﬁ-@ni (dripp) fil-vina. ll-kura tinbeda b’infuzjoni wahda ta’ 2,000
mg segwita minn 800 mg kull "\@ jn; jekk il-kura titwaggaf, ghandha terga’ tinbeda bl-istess
mod. ll-pazjenti ghandhom jig onitorjati ghal mill-ingas siegha wara l-ewwel infuzjoni ghal
kwalunkwe reazzjoni. Jekk i reazzjoni, I-infuzjoni ghandha titwaqqgaf u I-pazjenti ghandhom
jir¢ievu kura adegwata

Ghal iktar informai@n'wﬁr [-uzu ta’ Trogarzo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tieghek. O

Kif jahd rogarzo?

Is-sgr& attiva fi Trograzo, I-ibalizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) mahsuba biex
tehel " CD4, ricettur (fil-mira) li jinsab fil-wi¢c tac-celloli immunitarji msejha celloli T. I¢-celloli T
huma I-mira ewlenija tal-virus tal-HIV, li juzahom bhala ospitant biex jirriproduci. Billi tehel ma’ CD4, |-
ibalizumab tipprevjeni lill-virus milli jidhol fi¢c-¢elloli T u jirriproduci, u b’hekk tnagqas ir-ritmu li bih
tinfirex I-infezzjoni.

Trogarzo ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV-1 jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara li ssir lis-sistema
immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us “
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

X’inhuma I-beneficcji ta’ Trogarzo li hargu mill-istudji?

Intwera li Trogarzo mehud ma’ medicini ohra kontra I-HIV kien effettiv fit-tnagqgas ta’ taghbija virali
(livelli tad-demm tal-virus tal-HIV) f'pazjenti b’HIV rezistenti ghal hafna medicini, jigifieri, fejn kuri
standard ikkombinati kontra I-HIV nagsu milli jissopressaw b’mod suffi¢jenti I-livelli tal-HIV fid-demm.

Fi studju ewlieni li inkluda 40 adult b’HIV rezistenti ghal hafna medicini li I-kura tal-HIV taghhom ma
kinitx ged tirnexxi, il-livelli tal-virus tal-HIV fid-demm ma kinux trac¢abbli (ingas minn 50 kopja/ml) fi
43 % tal-pazjenti wara 25 gimgha ta’ kura standard ikkombinata ma’ Trogarzo.

Effetti simili dehru fi studju ewlieni iehor fug 113-il adult, fejn 44 % tal-pazjenti li kellhom dozi ta’
manteniment ta’ Trogarzo mizjuda mal-kura standard kellhom livelli ta’ HIV mhux tracc¢abbli w, 5

gimgha. /\//\/

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Trogarzo?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Trogarzo (li jistghu jaffettwaw sa persuna ?ﬁg kull 10) huma

raxx, dijarea, sturdament, ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), remett heja.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet irrappurtati bi Tr, g , ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Trogarzo gie awtorizzat fl-UE? EQ

F'pazjenti b’HIV rezistenti ghal hafna medicini, I-opzjonijiet ta’ huma limitati u ghaldagstant
hemm htiega medika mhux issodisfata f'dan il-grupp. Gh [-istudji sottomessi kienu zghar u ma
kinux jinkludu tgabbil dirett ma’ medicini ohra, ir-rizultat ikaw li z-zieda ta’ Trogarzo ma’ medicini
ohra tista’ tikkontrolla I-virus f'dawn il-pazjenti. B’ nerali, il-profil tas-sigurta ta’ Trogarzo kien

ikkunsidrat accettabbli. Ghaldagstant, |- Agenz% pea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’

Trogarzo huma akbar mir-riskji tieghu u li \ awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu b'{@;l zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’

Trogarzo? .

ll-kumpanija li tgieghed Troga \v -suq se twettaq studju biex tikkonferma I-benefi¢¢ji tal-kura bi
Trogarzo f'pazjenti b’'infezzj -HIV rezistenti ghal hafna medicini.

Fis-sommarju tal-kara@i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjoni;%u{l rekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha azjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trogarzo.

Bhal fil-kaz t di¢ini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Trogarzo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondar"@purtati bi Trogarzo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipp giNill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Trogarzo

Aktar informazzjoni dwar Trogarzo tinstab fis-sit web tal-
Adenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tro

garzo.
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