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Trogarzo (ibalizumab) (b&
Prezentare generala a Trogarzo si motivele autorizarii medicamen@/«n UE

Ce este Trogarzo si pentru ce se utilizeaza? 0’\'

Trogarzo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor infectati cu v@ﬁl imunodeficientei
umane de tip 1 (HIV-1), care provoaca sindromul imunodeficientei ite (SIDA). Trogarzo se
administreaza impreuna cu alte medicamente anti-HIV, cand niciu iptre combinatiile standard nu
functioneaza pentru a controla infectia deoarece virusul este rezi la acestea (HIV rezistent la mai
multe medicamente). °

Trogarzo contine substanta activa ibalizumab. @

Cum se utilizeaza Trogarzo? @

Medicamentul se poate obtine numai pe baza Q‘escriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta %a rea infectiei cu HIV.

Trogarzo este disponibil sub forma@ ie perfuzabild (picurare in vena). Tratamentul se incepe cu o
perfuzie unica de 2 000 mg, ur 0 mg o data la 2 saptamani; daca tratamentul este intrerupt,
se reia in acelasi fel. Pacientii thutl sub observatie cel putin o ord dupa prima perfuzie pentru
depistarea eventualelor re | cazul unei reactii, perfuzia trebuie oprita, iar pacientii trebuie sa
primeasca tratament cor€spunzator.

Pentru mformatn s tare cu privire la utilizarea Trogarzo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului du tra sau farmacistului.

za Trogarzo?

Subs activa din Trograzo, ibalizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) conceput
sa se Ie e de CD4, un receptor (o tintd) de pe suprafata unor celule imunitare numite limfocite T.
Limfocitele T sunt tinta principald a virusului HIV, pe care le utilizeaza ca gazda pentru reproducere.
Legandu-se de CD4, ibalizumabul impiedica patrunderea si reproducerea virusului in limfocitele T,
incetinind astfel raspandirea infectiei.

Trogarzo nu vindeca infectia cu HIV-1 sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului
imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu SIDA.
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Ce beneficii a prezentat Trogarzo pe parcursul studiilor?

Trogarzo administrat cu alte medicamente anti-HIV s-a dovedit eficace in reducerea incarcaturii virale
(cantitatea de virus HIV in sénge) la pacientii cu HIV rezistent la mai multe medicamente, si anume,
cand combinatiile terapeutice standard pentru HIV nu au reusit sa reduca suficient cantitatea de HIV
din sange.

Tntr-un studiu principal care a cuprins 40 de adulti cu HIV rezistent la mai multe medicamente, la care
tratamentul pentru HIV nu dadea rezultate, cantitatea de virus HIV in sdnge a fost nedetectabila (mai
putin de 50 de copii/ml) la 43 % din pacienti, dupa 25 de saptamani de asociere a tratamentului
standard cu Trogarzo.

S-au observat efecte similare intr-un al doilea studiu principal, pe 113 adulti, in care 44 % @cientii
care aveau doze de intretinere de Trogarzo adaugat la tratamentul standard au avut o t\t de HIV
nedetectabild dupa 25 de saptamani.

Care sunt riscurile asociate cu Trogarzo? 0’\,

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Trogarzo (care pot afecta cel@t 1 pacient din 10) sunt

eruptie pe piele, diaree, ameteli, dureri de cap, greatd, varsaturi si ob la.
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate arzo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Trogarzo in UE? S @

N\

La pacientii cu HIV rezistent la mai multe medicamen @nile de tratament sunt limitate si, prin
urmare, exista o necesitate medicala nesatisfacuta edsta categorie. Desi studiile prezentate sunt
mici si nu includ o comparatie directd cu alte medicamente, rezultatele indica faptul cd adaugarea
Trogarzo la alte medicamente poate tine vir é& control la acesti pacienti. In general, profilul de
siguranta pentru Trogarzo a fost considerat®acceptabil. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotdrat ca beneficiile T rzo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pen&ti are in UE.

Ce masuri se iau pentz%izarea sigura si eficace a Trogarzo?

Compania care comerci@ﬂ Trogarzo va efectua un studiu pentru a confirma beneficiile
tratamentului cu Tro% pacientii infectati cu HIV rezistent la mai multe medicamente.

in Rezumatul z!lxe sticilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de pre i@ pentru utilizarea sigura si eficace a Trogarzo, care trebuie respectate de personalul
medical_si @ enti.

Ca ate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trogarzo sunt monitorizate continuu.

Reactiile adverse raportate pentru Trogarzo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Trogarzo

Informatii suplimentare cu privire la Trogarzo sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trog

arzo.
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