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Trogarzo (ibalizumab) ‘\Q
Prehlad o lieku Trogarzo a pre¢o bol povoleny v EU ‘é)

9D
€o je liek Trogarzo a na ¢o sa pouziva? Q\

Trogarzo je protivirusovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych infiko y€h virusom ludskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus sp0sobujlci syndrom zis@j imunitnej nedostatocnosti
(AIDS). Liek Trogarzo sa podava spolu s inymi liekmi na HIV, ak,giQ o Standardnych kombinacii
neucinkuje tak, aby kontrolovala infekciu, pretoze virus je voci zistentny (multirezistentna HIV).

Liek Trogarzo obsahuje liecivo ibalizumab. O6
Ako sa liek Trogarzo pouziva? \'Q
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lieé 4 zacat a monitorovat lekar, ktory méa skdsenosti

s liecbou HIV infekcie.

Liek Trogarzo je dostupny vo forme infa o0 roztoku (na kvapkanie) do zily. LieCba sa zacina jednou
infliziou v davke 2 000 mg, po ktorej?eduje 800 mg kazdé 2 tyzdne. Ak sa lieCba prerusi, ma sa
opéatovne zacat rovnakym sposgbofw’ Pacientov treba monitorovat aspori jednu hodinu po prvej inflzii
pre pripad vzniku akychkolve ii. Ak dbéjde k reakcii, inflzia sa ma zastavit a pacientom sa ma
podavat primerana lie¢ba. 6

Viac informécii o pouih%@ku Trogarzo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekapa alebo lekarnika.

Akym spo o%'n liek Trogarzo uUcinkuje?

Lieéivo‘l'e@rogarzo, ibalizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je navrhnuta tak,
aby haviaZala na CD4, receptor (ciel) nachadzajlci sa na povrchu imunitnych buniek nazyvanych T-
bunky. T-bunky su hlavnym cielom virusu HIV, ktory ich pouziva ako hostitela na rozmnoZovanie sa.
Naviazanim na CD4 ibalizumab brani virusu preniknit do T-buniek a rozmnoZovat sa, a tym spomaluje
Sirenie infekcie.

Liek Trogarzo neliedi HIV infekciu ani chorobu AIDS, méze v3ak oddialit poskodenie imunitného
systému a vznik infekcii a ochoreni stvisiacich s chorobou AIDS.
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Aké prinosy lieku Trogarzo boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Trogarzo uzivany inymi liekmi proti HIV je G¢inny pri znizovani virusovej zataze
(hladiny virusu HIV v krvi) u pacientov s multirezistentnym virusom HIV, t. j. ak sa Standardnou
kombinovanou lie¢bou HIV dostatoc¢ne nepotladili hladiny HIV v krvi.

V hlavnej studii zahfriajucej 40 dospelych s rezistentnym HIV, u ktorych lieCba HIV zlyhavala, boli
hladiny virusu HIV v krvi nezistitelné (menej ako 50 kdpii/ml) u 43 % pacientov po 25 tyzdnoch
kombinacie Standardnej liecby s lieCbou liekom Trogarzo.

Podobné ucinky sa pozorovali v druhej hlavnej Studii so 113 dospelymi, kde 44 % pacientov, v pripade
ktorych sa davky lieku Trogarzo pridali ku Standardnej lieCcbe, malo po 25 tyzdnoch nezistite&u.’u@dinu
HIV.

O
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trogarzo? sé@

>
Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Trogarzo (ktoré mdzu postihnut az 1 pacient \% su vyrazka,
hnacka, zavraty, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka a vracanie

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tro @a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. 0

. 4
Preco bol liek Trogarzo povoleny v EU? O

&)
U pacientov s multirezistentnou HIV si moznosti lieCby o r@ené a v tejto skupine preto existuje
nenaplnena lieCebna potreba. Hoci predlozené studie g&lé a nezahfmali priame porovnanie s inymi
liekmi, z vysledkov vyplyva, ze pridanim lieku Tr inym liekom sa mohol virus u tychto
pacientov kontrolovat. Celkovo sa bezpeénostny %ku Trogarzo povazuje za prijatelny. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy Iieerogarzo su véacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze moze byt povoleny na pougivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na‘\bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Trogarzo? X

Spoloénost, ktora uvadza Iiel@garzo na trh, vykona stddiu s cielom potvrdit prinosy lie¢by liekom
Trogarzo u pacientov zistentnou infekciou HIV.

Do suhrnu charakteri ych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté aj
odporucania a opatrenfa, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti na dosiahnutie
bezpecného a,ucinmého pouzivania lieku Trogarzo.

Tak akQ tkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Trogarzo sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky h né pri lieku Trogarzo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na oc u pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trogarzo

Dalsie informécie o lieku Trogarzo sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tro

garzo.
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