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Trogarzo (ibalizumab) \6\
Przeglad wiedzy na temat leku Trogarzo i uzasadnienie udzielenia gﬁwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE O
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Czym jest lek Trogarzo i w jakim celu sie go stosuje %/\/0

Trogarzo jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéow za nych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem, ktéry wywotuje ze@o’r nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS). Trogarzo podaje sie z innymi lekami przeciw wirusowi kiedy zadne ze standardowych
skojarzen nie kontroluje zakazenia, poniewaz wirus jest na\m‘aodporny (wielolekooporny HIV).
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Trogarzo zawiera substancje czynng ibalizumab. \Q)
O
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Jak stosowac lek Trogarzo O/\,

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinignlyozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu zakazenia wirusem HIV. QO

Lek Trogarzo jest dostepny w postaq25 tworu do wlewu dozylnego (kroplowki). Leczenie rozpoczyna
sie od pojedynczego wlewu 2000 , a nastepnie 800 mg co 2 tygodnie; jezeli leczenie przerwano,
nalezy je ponownie rozpoczaé Y, ¥en sam sposoOb. Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem wszelkich
reakcji przez co najmniej j an godzine po pierwszym wlewie. W przypadku wystgpienia reakcji nalezy
przerwac podawanie vyl&)ﬂy, a pacjenci powinni otrzymac odpowiednie leczenie.

\
Wiecej informacji o,f}ﬁsobie stosowania leku Trogarzo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farma,%;ka.

Jak dzi \ek Trogarzo
g

Sub?ic%a czynna leku Trogarzo, ibalizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
opracowanym w taki sposdb, aby przytaczat sie do CD4, receptora (celu) znajdujacego sie na
powierzchni komdrek immunologicznych zwanych limfocytami T. Limfocyty T sq gtdwnym celem wirusa
HIV, z ktérych on korzysta do rozmnazania sie. Przez przytaczanie sie do CD4 ibalizumab uniemozliwia
wirusowi przedostanie sie do limfocytow T i namnazanie sie, tym samym spowalniajac
rozprzestrzenianie sie zakazenia.

Lek Trogarzo nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania
uktadu odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.
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Korzysci ze stosowania leku Trogarzo wykazane w badaniach

Lek Trogarzo przyjmowany z innymi lekami przeciw HIV okazat sie skuteczny w zmniejszaniu wiremii
(stezenia wirusa HIV we krwi) u pacjentéw z wielolekoopornym HIV, tzn., kiedy standardowe leczenie
skojarzeniami lekéw przeciw HIV nie sg w stanie w wystarczajacym stopniu zmniejszy¢ stezenia HIV
we Krwi.

W badaniu gtéwnym z udziatem 40 oséb dorostych z wielolekoopornym HIV, ktorych leczenie przeciw
wirusowi HIV byto nieskuteczne, stezenie wirusa HIV we krwi byto niewykrywalne (mniej niz 50
kopii/ml) u 43% pacjentéw po 25 tygodniach faczenia standardowej terapii z lekiem Trogarzo.

Podobne wyniki zaobserwowano w drugim badaniu gtéwnym z udziatem 113 osdb dorostych; wgﬁ}aniu
tym u 44% pacjentéw, ktorych dawki podtrzymujace leku Trogarzo dodano do standardowejérapii,
stezenie HIV byto niewykrywalne po 25 tygodniach. OO
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Trogarzo ~\®

Q

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trogarzo ( ce wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to wysypka, biegunka, zawroty gtowy, bdl gtowy, nudnoécié 0sci), wymioty i
zmeczenie. O

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze é@sowaniem leku Trogarzo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. Qo2
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Troé}@zo w UE

&
U pacjentow z wielolekoopornym HIV mozliwosci Iec@a sg ograniczone i dlatego w grupie tej istniejgq
niezaspokojone potrzeby w zakresie leczenia. Ch rzedstawione badania byty niewielkie i nie
obejmowaty bezposredniego poréwnania z inny@ ekami, wyniki wskazujg, ze dodanie leku Trogarzo
do innych lekéw moze kontrolowaé wirusa ch pacjentéw. Profil bezpieczenstwa leku Trogarzo
uznano ogoétem za dopuszczalny. Europej Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Trogarzo przewstz%/ryzyko i moze on by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane lu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Troga

Firma, ktora wprowad@/kk Trogarzo do obrotu przeprowadzi badanie w celu potwierdzenia korzysci z
leczenia lekiem Tro,gé{}o u pacjentéw z wielolekoopornym zakazeniem HIV.

W celu zapewnkgla bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trogarzo w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personel

&w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Trogarzo sg stale monitorowane.
Zg+aszane dziatania niepozadane leku Trogarzo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

edycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Trogarzo

Dalsze informacje na temat leku Trogarzo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tro

garzo.
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