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Um resumo sobre Trogarzo e porque esta autorizado na UE 2
’\$

Trogarzo é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com inf 0 virus da

Trogarzo (ibalizumab) 6(>

O que é Trogarzo e para que é utilizado?

imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindgo da imunodeficiéncia
adquirida (SIDA). Trogarzo é administrado com outros medicamen@ tra o VIH quando nenhuma
das associagfes padrao funciona no controlo da infe¢cdo porque_o vi lhes é resistente (VIH
multirresistente). a 6

Trogarzo contém a substancia ativa ibalizumab. Q%
'

Como se utiliza Trogarzo?
*

O medicamento s6 pode ser obtido mediante r%a médica. O tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico com exp iéo tfatamento da infecéo pelo VIH.

Trogarzo esta disponivel na forma d@ 0 para perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. O
tratamento € iniciado com uma Unica de 2000 mg, seguindo-se uma perfusdo de 800 mg a
cada 2 semanas. Caso o trat F&eja interrompido, deve ser reiniciado da mesma forma. Os
doentes devem ser monito, os’durante, pelo menos, uma hora apds a primeira perfusdo para
apurar quaisquer reag()% correr uma reacgao, a perfusdo deve ser interrompida e os doentes

n d

devem receber trgtac) equado.

Para obter infor s adicionais sobre a utilizagéo de Trogarzo, leia o Folheto Informativo ou
contacte o mg farmacéutico.
Co ciona Trogarzo?

A substancia ativa de Trograzo, ibalizumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para fixar-se ao CD4, um recetor (alvo) que se encontra na superficie das células do sistema
imunitario designadas células T. As células T sdo o principal alvo do virus VIH, que as utiliza como
héspedes para se reproduzir. Ao ligar-se ao CD4, o ibalizumab impede o virus de entrar nas células T e
de se reproduzir, retardando assim a propagacéo da infecao.

Trogarzo nédo cura a infe¢cdo pelo VIH-1 nem a SIDA, mas pode retardar os danos causados no sistema
imunitario e evitar o desenvolvimento de infecGes e doengas associadas a SIDA.
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Quais os beneficios demonstrados por Trogarzo durante os estudos?

Tomado em associagédo com outros medicamentos contra o VIH, Trogarzo demonstrou ser eficaz na
reducgdo da carga viral (niveis de VIH no sangue) em doentes com VIH multirresistente, ou seja, nos
quais os tratamentos de associacdo padréo contra o VIH ndo conseguiram reduzir suficientemente os
niveis de VIH no sangue.

Num estudo principal que incluiu 40 adultos com VIH multirresistente cujo tratamento contra o VIH
estava a falhar, os niveis de virus no sangue foram indetetaveis (menos de 50 copias/ml) em 43 %
dos doentes ap6s 25 semanas de associacao do tratamento padrdo a Trogarzo.

Foram observados efeitos semelhantes num segundo estudo principal com 113 adultos, no qu %
dos doentes que adicionaram doses de manutenc¢édo de Trogarzo ao tratamento padrao apr. am
niveis indetetaveis de VIH apds 25 semanas.

Quais sao os riscos associados a Trogarzo? /vz

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Trogarzo (que podem te 1 em cada
10 doentes) sdo erupgdo cutanea, diarreia, tonturas, dores de cabeca, n enjoos), vomitos e

cansaco.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos sec@as comunicados relativamente
a Trogarzo, consulte o Folheto Informativo. O

Porque esta Trogarzo autorizado na UE? ?®'

Em doentes com VIH multirresistente, as opgﬁeﬁde t&ento sdo limitadas, pelo que existe uma

necessidade médica ndo satisfeita neste grup@. @a os estudos apresentados tenham sido de

pequena dimensao e nao incluam uma comparxj i
ic

indicam que a adi¢cdo de Trogarzo a outro di
um modo geral, o perfil de seguranca rzo foi considerado aceitavel. Por conseguinte, a

Agéncia Europeia de Medicamentos@ que os beneficios de Trogarzo sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser@ 4

ireta com outros medicamentos, os resultados
entos poderia controlar o virus nestes doentes. De

ado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao rradotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz

de Trogarzo? @

A empresa que O\n iza Trogarzo realizara um estudo para confirmar os beneficios do tratamento
com Trogarzo tes com infegdo por VIH multirresistente.

aracterlstlcas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
es e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo

icaz de Trogarzo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Trogarzo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Trogarzo sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Trogarzo

Mais informagdes sobre Trogarzo podem ser encontradas no sitio Internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trog

arzo.
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