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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Gasti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Trogarzo 200 mg infazny koncentrat
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé liekovka obsahuje 200 mg ibalizumabu (v 1,33 ml roztoku).

>
Ibalizumab sa vyraba v nesekre¢nych bunkach mysieho myelému (NSO) pomocou technolég'c)\
rekombinantnej DNA. ‘@

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. %\$
3. LIEKOVA FORMA \
Infuzny koncentrét (sterilny koncentrat).
Bezfarebny az svetloZlty, ¢iry az mierne opaleskujici vodny roth?lo0

4. KLINICKE UDAJE %

4.1 Terapeutické indikacie \'QO

Trogarzo sa v kombinécii s d’al$imi antiretroviru&\@l' liekmi pouZiva na liecbu dospelych
infikovanych multirezistentnou infekciou HIV torych inak nie je mozné vytvorit’ supresivny
antivirusovy rezim (pozri Cast’ 5.1). Q

4.2 Davkovanie a spbsob podavapi

Liecbu ma zacat’ lekar, ktory q@enosﬁ s lietbou HIV infekcie.

Davkovanie OQ

Odportcana davka i \kﬂ'mabu je jednorazova nasycovacia davka 2 000 mg nasledovana udrZiavacou
davkou 800 mg kaztig dva tyzdne.

Ak oSetrujugi le%m stanovi, ze neexistuje dodato¢ny klinicky prinos pre pacientov z hl'adiska zniZenia
virusovej e, ma sa zvazit' ukoncenie liecby ibalizumabom, pozri Cast’ 5.1.
*

Vyhechaha davka

Ak sa*vynechéa udrZiavacia davka (800 mg) o tri dni alebo dIhSie oproti planovanému diiu podania
davky, ma sa ¢o najskor podat’ nasycovacia davka (2 000 mg). Potom sa opakuje podavanie
udrZiavacej davky (800 mg) kazdé dva tyZdne.

Starsi pacienti
Bezpecnost’ a u€innost’ ibalizumabu u geriatrickych pacientov (> 65 rokov) neboli stanovené.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ucinnost’ ibalizumabu u deti mladSich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje.

Spb6sob podavania




Intravendzne pouZitie
Zriedeny roztok ibalizumabu ma podéavat’ zdravotnicky pracovnik.

Ibalizumab sa ma podavat’ ako intravendzna infizia. Ibalizumab sa nema sa podavat’ vo forme rychlej
intravendznej injekcie (typu push) ani ako bolus.

Trvanie prvej infazie (nasycovacej davky) ma byt aspoit 30 minat. Ak sa nevyskytnu Ziadne neZziaduce
reakcie v savislosti s infaziou, dlzka naslednych infuzii (udrziavacich davok) sa méze skratit’ na
miniméalne 15 mindt.

Po ukonceni infazie preplachnite s 30 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

po podani. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, inflzia sa ma zastavit’ a maju sa podat’ vho .
Pouzitie profylaktickej liecby pred kazdou inflziou nie je opodstatnené. Ak sa u pacig%n skytna
neziaduce reakcie v savislosti s infaziou, pozorovaci ¢as po infuzii sa moze skratit’ %

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6. \
4.3 Kontraindikacie KQ

Precitlivenost’ na lieGivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iétqk @gﬁ/ch Vv Casti 6.1.
Sledovatelnost’ \'QO

Aby sa zlepsila sledovatel'nost” biologického liek@a zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

4.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Imunorestituény zapalovy syndrém ( IRISQ

U pacientov infikovanych Vimson@O zévaznou imunitnou nedostato¢nost’ou Vv ¢ase zacCatia
kombinovanej antiretroviruso y (CART) moze vzniknut’ zdpalova reakcia na asymptomatické
alebo rezidualne oportinne eny a moZe sposobit’ vazne klinické stavy alebo zhorSenie
symptomov. Takéto reakciebeli zvycajne pozorované pocas niekolkych prvych tyzdiov alebo
mesiacov od zaciatkuC Q Relevantné priklady sU cytomegalovirusova retinitida, generalizované
a/alebo fokalne myk‘\ﬁl%riélne infekcie a pneumonia spdsobena Pneumocystis jirovecii. Zapalové
symptomy sa maju Wwalodnotit’ a V pripade potreby sa ma zacat’ s liecbou. Syndréom IRIS sa vyskytol
u dvoch Subjekézo 153 0s6b lieenych ibalizumabom v klinickych Studiach fazy 2b a 3 (pozri ¢ast’

4.8). \{‘

<
Pomo&wkv so zndmym udinkom

Ibalizumab obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kaZdej 2 000 mg nasycovacej davke alebo
v 800 mg udrZiavacej davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné $tadie. Na zdklade mechanizmu Géinku a cielenej liekovej
dispozicie ibalizumabu sa neocakava, Ze ibalizumab bude mat’ farmakokinetické lickové interakcie
s inymi liekmi.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Odporuca sa, aby Zeny vo fertilnom veku pouZivali pocas lie¢by t¢innti metédu antikoncepcie.
Gravidita

Nie sU k dispozicii Ziadne Udaje o pouZiti ibalizumabu u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach st nedostatoéné, pokial ide o reproduként toxicitu (pozri ast’ 5.3).

O T'udskom imunoglobine (IgG) je zname, Ze prechadza placentou. Ibalizumab sa neodporﬁéaouz“@’
pocas gravidity.

~»O
Dojéenie 5\@
vylu¢uje do materského mlieka poas prvych dni po porode a zakratko sa znizuje ha nizke

koncentracie. V dosledku toho nie je mozné vyludit’ riziko pre dojéené deti ;@s 6hto kratkeho
obdobia a ibalizumab sa nema pouzivat’ po¢as dojcenia. {

Nie je zname, ¢i sa ibalizumab/metabolity vylu¢uju do materského mlieka. Je Zniﬁ&e Pudsky IgG sa

Aby sa zabranilo prenosu HIV na dojcatd, odportca sa, aby Zenyﬂi@ HIV svoje deti nedoj¢ili.

Fertilita %
K dispozicii nie su Ziadne Udaje o vplyve ibalizumab Qmst’ u P'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a ﬁh@hvat’ stroje

Unava a bolest” hlavy boli hlasené v prie ¢by ibalizumabom (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti, u ktorych

Ibalizumab ma mierny vplyv na schopnost’ 'est;%zidlé a obsluhovat’ stroje. Zavraty, nevolnost’,
sa vyskytli tieto symptémy, maja byt’;@?ﬁby riadili vozidla alebo obsluhovali stroje az do

vymiznutia tychto symptémov s o ost'ou.
S

4.8 Neziaduce ucinky QC)

Suhrn bezpeénostného

Najcastejsie sa vys@uce neZiaduce reakcie boli vyrdZzka (9,2 %), hnacka (3,9 %), zavraty (3,9 %),
bolest’ hlavy (3%)), nevolnost’ (3,9 %), Unava (2,0 %) a zvracanie (2,0 %).

Tabul'ka "adom neziaducich reakcii

*
Z akmeiiaducich reakcii vo forme tabulky je uvedeny v tabulke 1. Frekvencie st definované ako:
vel'ntirasté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno ich odhadnat’
z dostupnych Gdajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie usporiadané
v poradi podl'a klesajlcej zdvaznosti.

Tabulka 1. Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii spojenych s ibalizumabom

Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia*

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita, imunorestitu¢ny zapalovy menej Casté
syndrém (pozri niZSie a v Casti 4.4)

Poruchy nervového systému zavrat, bolest’ hlavy, parestézia Casté
trasenie menej Casté




Trieda organovych systémov

NeZiaduca reakcia

Frekvencia*

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

ventrikularne extrasystoly, abnormalny
elektrokardiogram

menej Casté

Poruchy ciev

hypertenzia, labilna hypertenzia, ortostaticka
hypotenzia

menej Casté

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

hnacka, nevol'nost’, vracanie

Casté

sucho v Ustach

menej Casté

Poruchy koZe a podkozného
tkaniva

vyrazka**, dermatitida, such& pokoZka

Casté

papuly, svrbenie, erythema nodosum

menej Casté

Celkové poruchy a reakcie
V mieste podania

Unava

Casté

pocit horucavy

menej Casté

Urazy, otravy a komplikacie

kontlzia

menej Casté

liecebného postupu
* Frekvencia sa vypocitala na zaklade 24 tyzdiov tdajov o bezpe¢nosti od 153 subjektov zaradenych do Stidie fazy, B-
202 (n = 113) a Studie fazy 3 TMB-301 (n = 40), ako aj na zklade 48 tyzdiov udajov o bezpeénosti od 27 subje@TM B-
301, ktori boli preradeni do Studie s rozSirenym pristupom TMB-311. '
**Zahttia zdruZené pojmy ,,vyrazka“, ,,erytematézna vyrazka“, ,,generalizovand vyrazka“, ,makularna \@ :
»makulopapularna vyrazka“, ,,pruriticka vyrazka“ a ,,papularna vyrazka“. . %

\S

Vyrézka KQ

Casto sa vyskytli vyrazky. Vo vieobecnosti sa vyrazka vyskytla skor@}. v priebehu 1 az 3 tyzdnov
po prvej davke ibalizumabu), pri¢om jej intenzita bola mierna az e zavazna a vymizla v priebehu
1 az 3 tyzdiiov pri neprerusenom podavani ibalizumabu. V pri gyyréiky sa odportca
monitorovanie pacienta a podl'a potreby zacatie symptomatj eCby (napr. kortikosteroidmi a/alebo
antihistaminovymi liekmi). Q

Opis vybratych neZiaducich reakcii

Z0 153 subjektov v klinickych Stadiach fazy 2b a3 X’edného subjektu vyskytla tazka vyrazka (nie
zavaznd). Tento subjekt mal osem neZiaducich vo forme vyréazky vratane jedného vyskytu
makularnej vyrazky, jedného vyskytu generaliz ej vyréazky a Siestich vyskytov makulopapulérnej
vyrazky v réznych ¢asoch pocas lieCby iba@mabom. V reakcii na tento vyskyt neboli prijaté Ziadne
opatrenia pre ibalizumab.

Imunorestitucny zapalovy syndyo S)

Z0 153 subjektov sa u dvoch rozvintl imunorestituény zapalovy syndrom (IRIS; pozri ¢ast’ 4.4), ktory
sa prejavil ako exacerbéacia esivnej multifokélnej leukoencefaopatie (zavazna forma)

a kryptokokalnej koznej ®< ie (zavazna forma). U obidvoch subjektov bola ukoncena lie¢ba
ibalizumabom. Q\F

Precitlivenost

U jedného s bj@ z0 153 sa vyskytla hypersenzitivita (alergicka reakcia) v 21. defi (t. j. sedem dni po
druhej infBE-ibalizumabu). V désledku toho bola ukonéena liecba ibalizumabom.

*

Im\qog?nicita

V3etkych 153 subjektov, ktori boli zaradeni do klinickych tadii fazy 2 b a 3 bolo testovanych na
pritomnost’ IgG protilatok proti ibalizumabu v priebehu ich t¢asti. Len u jedného subjektu sa zistili
protilatky proti ibalizumabu. Tento subjekt nemal Ziadne neZiaduce reakcie spojené s pozitivnym
vysledkom testu imunogenicicty. Subjekt dostaval lie¢bu ibalizumabom pocas d’alSicho 1,5 roka pred
dobrovol'nym ukoncenim s nezistitelnou virusovou zat'azou (< 50 képii/ml).



Laborat6rne abnormality

Zvysenie kreatininu na stupenl 3 sa ¢asto vyskytlo u subjektov s uZ existujicim ochorenim obli¢iek,
rizikovymi faktormi pre ochorenie obli¢iek a/alebo u subjektov, ktoré stibezne uzivali lieky zndme ako
nefrotoxicke.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
odporuca, aby sa u pacientov monitorovali akékol'vek prejavy alebo symptémy neziaduc cii

a podanie vhodnej symptomatickej liecby. Maju sa uplatnit’ Standardné podporné opatrefii a
potreby vratane monitorovania vitalnych funkcii, ako aj pozorovania klinického sta ienta.
*

>
Na predavkovanie ibalizumabom nie je zndme Ziadne antidotum. V pripade predavkovania s \Q

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\

Farmakoterapeuticka skupina: Antivirotika na systémové pouZzitie,

6\&virotiké. ATC kod:

4
JO5AX23 \
Mechanizmus uéinku O%
Ibalizumab, humanizovand monoklonélna protilatka i globinu G typu 4 (IgG4), je inhibitor virusu
HIV-1 zameraného na doménu 2 CD4. Ibalizum Je HIV-1, aby neinfikoval CD4" T-bunky
naviazanim na doménu 2 CD4, a ovplyviiuje n4 oky potrebné na vstup Castic virusu HIV-1 do

hostitel'skych buniek a zabrariuje prenosu \$ Ngtory prebieha fiiziou buniek.

Zo stadii mapujucich epitop vyplyva, 2@‘1 umab sa viaze na konformacny epitop, ktory sa
nachadza primarne v doméne 2 extrage ej Casti receptora CD4. Epitop sa nachadza na povrchu
CD4 oproti miestu v doméne 1, k potrebné na viazanie CD4 na molekuly MHC triedy II, a preto
nema vplyv na imunitné funkci né CDA4.

Ibalizumab je u¢inny pro atom HIV-1 skupiny M (podtypy A, B, C, D, E alebo O). Je t¢inny aj

proti HIV-1, ktory jewekiStentny na sucasne schvalené antiretrovirusové lieky a vykazuje
antiretrovirusovu a proti R5-tropizmu, X4-tropizmu a dualnemu tropizmu HIV-1.

Fenotypické a ?typické vysledky testov neodhalili Ziadne dékazy o kriZovej rezistencii medzi
ibalizum a ymi schvalenymi skupinami antiretrovirusovych liekov.

Rezistg@é}

ZnMcitlivost’ na ibalizumab, definovana ako znizenie v maximalnej percentualnej inhibicie, bola
pozorovana u vicsiny subjektov s virologickym zlyhanim a moze byt spojend so zmenami genotypu
v kddujucej sekvencii obalu HIV-1, ktorej vysledkom je strata potencialnych N-glykozylaénych miest
(PNGS) vo V5 slucke gp120. V pripade rozvoja rezistencie sa neocakava ziadny relevantny
pretrvavajuci t€inok ibalizumabu. ZniZena citlivost’ na ibalizumab bola zistena u vacSiny pacientov

s virologickym zlyhanim do 24 tyzdiiov v pivotnej Studii.

ZniZena citlivost’ na ibalizumab nemeni citlivost’ na iné schvalené lie¢va a jej vysledkom nie je
selekcia CD4 nezavislych virusovych izolatov.



Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Sttdia TMB-301

Stadia fazy 3 TMB-301 bolo multicentrické klinické skiiSanie s jednym ramenom uskutoénené u 40
subjektov infikovanych multirezistentnym HIV-1, ktori podstupili rozne lie¢by HIV. U subjektov sa
vyZadovala virusova zat'az vyssia ako 1 000 képii/ml a museli mat’ zdokumentovant rezistenciu
najmenej na jeden antiretrovirusovy liek z troch skupin antiretrovirotik na zaklade testovania
rezistencie. Subjekty museli byt lieCené antiretrovirotikami pocas najmenej Siestich mesiacov, a to bez
Uspechu v ramci sucasnej alebo nedavnej liecby (t. j. v poslednych 6smich tyzdioch).

Stadiu tvorili tri oddelené obdobia:

neuspesnej liecby alebo neboli vobec lie¢ené, ak mali neuspesnt a ukoncent liecbu
osmich tyzdiov pred skriningom. I§lo o pozorovacie obdobie na stanovenie vyc
virusovej zataze HIV. I%

e Funk¢né monoterapeutické obdobie (den 7 az den 13): VSetky subjekty dos EE 00 mg

e Kontrolné obdobie (defi 0 az dent 6): Subjekty boli monitorované v ramci ich sticasnej,
i
€J

nasycovacej davky ibalizumabu na 7. defi. Subjekty s netispesnym ART % m nad’alej
dostavali nedspedny rezim okrem nasycovacej davky ibalizumabu. Tot bie sldZilo na
stanovenie virologickej aktivity ibalizumabu.

e Udrziavacie obdobie (deni 14 az deni 25): Na 14. dei trvania 11ecb dnotlla ako primarny
cielovy ukazovatel virusova zat'az a potom sa optlmallzoval ;;ﬁ dny rezim s cielom zahrnut’

najmenej jeden liek, na ktory bol virus subjektu citlivy. P U3aného lieku ako prvku
optimalizovaného zakladného rezimu bolo povolené. P ¢ 21. diom bolo podavanych
800 mg ibalizumabu ako udrZiavacia davka kazdé dv e do 25. tyzdna. Toto obdobie
sltZilo na stanovenie bezpecnosti a trvania viro og upre5|e ibalizumabu pri pouziti

v kombinacii s optimalizovanym zakladnym

Vigsina subjektov v Stadii TMB-301 boli muzi ( eI05| (55 %) a vo veku 23 az 65 rokov
(priemerny [SD] vek: 50,5 [11,0] roku). Na zaé bol median [min. — max.] virusovej zataze

apocet CD4" T-buniek 35 350 [304 — 743 0@0] ii/ml a 73 [0 — 676] buniek/mm?, v uvedenom
poradi. Subjekty podstipili rozne liecby;, 83 ucastnikov bolo lieGenych desiatimi alebo viacerymi
antiretrovirotikami pred zaradenim dg.$ ; 98 % bolo liecenych NRTI, 98 % PI, 80 % NNRTI,

78 % INSTI, 30 % inhibitormi fﬂz@\ a 20 % antagonistami koreceptora CCR5.

Priméarny ciel'ovy ukazovatel’ u@osti bol pomer subjektov so znizenim virusovej zataze o > 0,5 logio

od zaciatku do konca , funk ¢ monoterapeutického obdobia“ v porovnani s pomerom subjektov so
znizenim virusovej zat; 0,5 logio od zaciatku do konca ,.kontrolného obdobia“, ako je

vymedzené vyssie. y analyzy primarneho cielového ukazovatel'a st uvedené nizsie v tabul’ke
2.

Tabulka 2 Po subjektov so zniZenim virusovej zat’aze o > 0,5 logio na konci kontrolného

2 ia a funkéného monoterapeutického obdobia
Pomer subjektov so zniZzenim virusovej

zat’aZe o0 > 0,5 log1o 95 % CI*
N =40
Koniec kontrolného obdobia 1/40 (3%) 0,06 %, 13 %
Koniec funkéného 33/40 (83%)** 67 %, 93 %
monoterapeutického obdobia

*Interval spol'ahlivosti presne 95 %
** p <0,0001 na zdklade McNemarovho testu porovnavajiic pomer subjektov so znizenim virusovej zataze o > 0,5 logio na
konci kontrolného obdobia a funkéného monoterapeutického obdobia.

Patdesiatpat’ percent subjektov dosiahlo znizenie virusovej zataze > 1 logio, a 48 % subjektov
dosiahlo v 25. tyzdni znizenie virusovej zataze > 2 logio. Od zaciatku do 25. tyzdia bol pozorovany
narast priemerného po&tu CD4* T-buniek o 62 buniek/mm? [analyza umyslu lie¢it’ — Intent-To-Treat



(ITT)]. Tabul’ka 3 zobrazuje vysledky z 25. tyzdia. Subjekty s pociato¢nym poétom CD4 < 50
buniek/mm? mali niZsiu pravdepodobnost, ze dosiahnu HIV-1 RNA < 200 képii/ml (alebo < 50
kopii/ml) ako subjekty s poétom > 50 buniek/mm?.

Tabulka 3. Virologicka odpoved’ v 25. tyZdni podPa pociato¢ného poétu buniek CD4, rezistencia
na inhibitor integrazy a celkové skore citlivosti (OSS)*v studii TMB-301

Pocet subjektov, ktori Pocet subjektov, ktori
dosiahli dosiahli <200 HIV-1 RNA
<50 HIV-1 RNA képii/ml képif/ml (n/N)
(n/N)
Virologicka odpoved’ 17/40 (43%) 20/40 (509%6)
Pocet buniek CD4 (buniek/mm?) @
<50 3/17 (18%) 4117 (24%)
50 — 200 6/10 (60%) 7/10 (70%) ¢ I
> 200 8/13 (62%) 9/13 (69%) ¢
HIV-RNA (képie/ml) . >
<100 000 16/33 (48%) 19/3 @)
> 100 000 1/7 (14%) 1@ b%6)
~
Rezistencia (4
S rezistenciou INSTI 11/27 (41%) 2127 (44%)
Bez rezistencie INSTI 6/13 (46%) . 8/13 (62%)
0SS \
0 1/5 (20%) (9 r 1/5 (20%)
1 5/12 (42%) 6/12 (50%)
2 9/18 (509 11/18 (61%)
3 1/3 1/3 (33%)
4 1 b 1/2 (50%)
N

stCasnych aj dostupnych minulych vysledkov z t istencie. Ak bolo testovanie oboma metddami technicky
uskutocnitel'né, pozadovalo sa preukazanie cit @ i na lick genotypovym aj fenotypovym testom. Napriklad celkové skore
citlivosti s hodnotou 2 znamena, Ze testovaqy zolat HIV-1 bol v plnej miere citlivy na dva lieky v optimalizovanom
zékladnom rezime. Jd

0

Stadia TNX-355.03 Q
Stadia TNX-355.03 lglégt centricka, randomizovana, dvojito zaslepena $tidia bezpe€nosti

* Celkové skore citlivosti oznaCuje pocet plne ﬁéinny:lf licke¥ v optimalizovanom zékladnom rezime subjektu na zaklade

a u¢innosti kontrolov, cebom, s viacerymi davkami, s troma skupinami, uskuto¢nena u

82 subjektov s HI\% oré neuspesne prekonavali alebo prekonali vysokoucinnu antiretrovirusovi
liecbu. Vsetky subjekty dostali optimalizovany zakladny rezim (OBR) a k tomu jeden z tychto
rezimov: alt rn% intraven6znych infazii s 15 mg/kg ibalizumabu a placeba kazdy tyzdeti pri prvych
deviatich b%ech (kontrola v 8. tyzdni), potom intravendzne infuzie 15 mg/kg ibalizumabu kazdé dva
tyidne)@a na A); 10 mg/kg ibalizumabu ako intravendzne infazie kazdy tyzden pri prvych deviatich
daykacih\(kontrola v 8. tyzdni), potom intravenozne infuzie 10 mg/kg ibalizumabu kazde dva tyzdne
(skupirfa B); alebo kazdy tyzden placebo ako intravendzne infuzie pri prvych deviatich davkach
(kontrola v 8. tyZdni), potom intraven6zne infuzie placeba kazdé dva tyZdne (skupina s placebom).
Pacienti vo vSetkych troch skupinach dostavali aj OBR. V 16. tyzdni pacienti zo skupiny s placebom,
ktori prekonali virologické zlyhanie, mali moznost’ dostat’ 15 mg/kg ibalizumabu v rdmci otvoreného
skuSania kazdé dva tyZzdne a/alebo zmenu na iny OBR. Pacienti v skupinach A a B, ktori prekonali
virologické zlyhanie, mali moznost’ zmeny na iny OBR.

V 2. tyzdni bol priemerny pokles virusovej zataze 0,87 logio kopii/ml v skupine A, 1,15 logio kopii/ml
v skupine B a 0,38 logso kdpii/ml v skupine s placebom (p = 0,003 oproti skupine A, p < 0,001 oproti
skupine B).



Do 16. tyZdna, t. j. pred moZnou zmenou pre pacientov v skupine s placebom na 15 mg/kg davky
ibalizumabu kazdé dva tyZdne a/alebo zmenou OBR pre v3etkych pacientov, bol priemerny pokles
virusovej zataze 1,07 logio kopii/ml v skupine A, 1,33 logio kopii/ml v skupine B a 0,26 logio kopii/ml
v skupine s placebom (p = 0,002 oproti skupine A, p < 0,001 oproti skupine B).

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s liekom Trogarzo
Vv jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe infekcie virusom HIV-1
(informacie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

O
Pri dodrziavani odporu¢aného rezimu davkovania (jednorazova nasycovacia davka 2,0

nasledovand udrziavacou davkou 800 mg kazdé dva tyzdne) dosiahli koncentracie i
ustalent troven po prvych 800 mg udrziavacej davky s priemernymi koncentréc‘i

pocas intervalu davkovania. Median ¢asu na dosiahnutie maximalnej koncentra
2 000 mg a 800 mg je 1 hodina a 10 minut, v uvedenom poradi. Ibalizuma @o
intravenozna infuzia. Podla definicie je biologicka dostupnost’ 100 %.

Distribucia N O0

Objem distribucie ibalizumabu je priblizne 4,8 1, ¢o je porovn@ne s vaskularnym priestorom, na
zéklade vykonanej popula¢nej farmakokinetickej analyzb

Biotransformacia é\'

Specifické metabolické $tudie neboli uskutoénp etoze ibalizumab je protein. Ocakéva sa, Ze
ibalizumab sa degraduje na malé peptidy a@w alne aminokyseliny.

Eliminacia O

Po podani jednorazovych dévaﬁ;?}z mg/kg ibalizumabu je klirens 0,5 — 0,36 ml/h/kg a eliminaény
polcas je 37,8 a 64,1 hodinyb enom poradi. Eliminécia je nelinedrna a zavisi od koncentracie.

Linearita/nelinearita O

Ibalizumab podéva\bko jednorazova latka vykazuje nelinedrnu farmakokinetiku v davke s rozsahom
0,3 -25 mg/k podavani ibalizumabu v klinicky relevantnom rozsahu davok 800 — 2 000 mg sa
maximalng koncentracia séra (Cmax) zvySila pomerne k davke, pri¢om plocha pod krivkou
vyjadrujiggirkoncentraciu v zavislosti od ¢asu (AUC) sa zvacsila viac ako pomerne k davke. Takyto
nelineatgy ucinok v ramci klirensu je bezny pre monoklonalne protilatky cielené na molekuly na

pov bunky, ako su CD4. Toto spravanie je priznacné pre saturac¢nu kinetiku eliminacie

(s obmedzenou kapacitou).

Osobitné populacie

Bola vykonané popula¢na farmakokineticka analyza s cielom preskumat’ potencialne u¢inky
vybratych kovariantov (vek, telesna hmotnost’, pohlavie, po¢iatoény pocet buniek CD4") na
farmakokinetiku ibalizumabu. Z vysledkov vyplyva, Ze koncentracia ibalizumabu sa zniZuje pri
zvySenej telesnej hmotnosti. Rozsah telesnej hmotnosti bol vel'mi uzky v populacnom modeli PK

a vplyv telesnej hmotnosti nie je mozné presne odhadnut’. Je v§ak nepravdepodobné, aby mal uc¢inok
vplyv na virologicky vysledok, a nie je ddvodom na Upravu davok.



Porucha funkcie obliéiek

Neboli uskuto¢nené ziadne formalne stidie s cielom preskumat’ ucinky porach funkcie oblic¢iek na
farmakokinetiku ibalizumabu. Neocakava sa, Ze by porucha funkcie obli¢iek ovplyvnila
farmakokinetiku ibalizumabu.

Porucha funkcie peéene

Neboli uskuto¢nené ziadne formalne stidie s cielom preskumat’ ucinky poriach pecene funkcie na
farmakokinetiku ibalizumabu. Neocakava sa, Ze by porucha funkcie pecene ovplyvnila
farmakokinetiku ibalizumabu.

Pediatricka populacia .\@

Farmakokinetika ibalizumabu nebola posudzovana u pediatrickych pacientov. {@C)

StarSia populécia

Farmakokinetika ibalizumabu u geriatrickych pacientov (vo veku > 65 rokov 'edzené (n=5).
Vysledky su podobné ako u dospelej populacie (vo veku > 18 az 65 rokov jes’sak mozné vyvodit’
definitivne zavery.

4
5.3  Predklinické udaje o bezpetnosti \'O

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii beosti in vitro a in vivo neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Toxicita pre reprodukciu a vyvin \@’

bol podavany gravidnym samiciam tyzd davke 110 mg/kg od 20 — 22. gesta¢ného dna az do
porodu (priblizne 22 davok/zviera). TA ka bola podavana preto, lebo je to najmenej desatnasobok
predpokladanej klinickej AUC nevi ho lie¢iva a maximalnej koncentracie séra pri davke 800 mg
Q2W. Ibalizumab bol vo vse dobre tolerovany pri gravidnych opiciach a ich potomstve pri
hodnoteni 180 + 2 dni po pd evyskytli sa ziadne neziaduce G¢inky suvisiace s ibalizumabom
(pre matku, plod alebo mla ri davke 110 mg/kg (hladina bez pozorovaného neziaduceho t¢inku,
NOAEL). U dojéenych at lieGenych samic sa v8ak vyskytla do¢asna supresia CD4+ buniek
prostrednictvom BD v porovnani s kontrolou, ale nevyskytol sa ziadny d’al$i vplyv na
imunokompetenciu taldd’at. Relevantnost’ tohto G¢inku pre tehotenstvo a laktaciu u I'udi je nad’alej
neznama. Za p ienok tejto Studie bola hladina bez pozorovaného neziaduceho ucinku (NOAEL) pre

ucinky na@j 10 mg/kg.

< . - , .y
Genot ¥ a, karcinogénny potencial

Studia prenatalneho a postnatalneho vyvinu ;&\toénila na makakoch dlhochvostych. Ibalizumab

Sthenotoxicity a karcinogenity neboli uskuto¢nené.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachardza

Chlorid sodny

Polysorbét 80

Histidin

Kyselina chlorovodikova (na Upravu pH)
Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tidie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré su uvedené v ¢asti 6.6.

6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorend injekéna liekovka

5 roky

Zriedeny roztok . @

Ak zriedeny roztok ibalizumabu nie je podany okamZite, uchovavajte ho pri teplote do 25 2
hodiny alebo v chladni¢ke (2 °C azZ 8 °C) pocas 24 hodin. Ak uchovavate zriedeny roztok'i
v chladni¢ke, nechajte ho pred podanim pri izbovej teplote (20 °C aZ 25 °C) pocas na ej 30 minnt,
ale nie viac ako 4 hodiny.

N
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie @Q
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C). 0‘
Neuchovéavajte v mraznicke. v O
Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na Ochlwﬁed svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢
6.5 Druh obalu a obsah balenia \

Liekovka s obsahom 2 ml (borokremicité s@typu I) utesnena uzaverom (butylova guma)
a hlinikovym ochrannym uzéaverom.

Balenie obsahuje 2 injekéné Iig«@
6.6  Specialne opatrenia@ vidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Liek ma byt pred podaginivizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia. Injekéné vky, ktoré obsahuju nezriedeny ibalizumab alebo infuzne vrecko s obsahom
zriedeného ibaljzumabu, sa musia zlikvidovat’, ak je roztok kalny, ak doSlo k zmene farby alebo ak
obsahuje cudzi tice.

Ibalizu podava intravendzne po zriedeni prislusného poétu injekénych liekoviek v 250 ml
injek¢ roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Tabul’ka 4 informuje o prislusnom pocte
in}&wch liekoviek poZadovanych na pripravu nasycovej davky 2 000 mg aj udrZiavacich davok
800 mg.

Tabul’ka 4. Odporuc¢ana davka ibalizumabu a pocet liekoviek na podanie

Déavka ibalizumabu Injekéné liekovky s ibalizumabom
(celkovy objem, ktory treba odobrat’)
Nasycovacia davka 2 000 mg 10 injek¢nych liekoviek (13,3 ml)
UdrZiavacia davka 800 mg 4 injek¢né liekovky (5,32 ml)

Infuzny koncentrat ibalizumabu ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik s pouZitim aseptickej
techniky podla tohto postupu:
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e Odstrante vyklapaci uzaver z injek¢nej liekovky a utrite ju tamponom s alkoholom.

e VloZte sterilnu ihlu striekacky do injekénej liekovky cez stred uzaveru a odoberte 1,33 mli
z kazdej injekénej liekovky (POZNAMKA: v injekénej liekovke mozZe zostat’ malé zvyskové
mnoZstvo, nepouZita ¢ast’ zlikvidujte), potom obsah presufite do 250 ml intravendzneho vaku s
injek¢énym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Nepouzivajte iné intravendzne
riediace roztoky na pripravu infizneho roztoku ibalizumabu.

e Po zriedeni okamzite podajte roztok ibalizumabu.

e Ciastoéne pouzité injekéné liekovky alebo prazdne injekéné liekovky ibalizumabu a vietok
nepouZzity zriedeny roztok ibalizumabu sa maja zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<&
Theratechnologies Europe Limited \
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, irsko ' O
Tel.: 00800 08250830 K@
Tel.: +49 (0) 30 3119 6151 X
medinfo.eu@theratech.com ‘\%

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) \Q
EU/1/19/1359/001 0

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REQ' ACIE

S

10. DATUM REVIZIE TEXTU @S'Q
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné Qinternetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu. 03

Déatum prvej registracie: 26. septembra 2019
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PRILOHA I \$

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCKngOVEDNY ZA
UVOLENENIE SARZE 0

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJL’Jc"\E'@ VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY RE&RACI E

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIAJIYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIE
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

WuXi Biologics Co, Ltd
108 Meiliang Road,
MaShan Binhu District,
Wauxi, 214092,

Cina

Né&zov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arZe

MIAS Pharma Limited . @
Suite 2 Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, Co. Dublin, D13 H525

, O
Irsko \®
&

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDA@POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovanias ri prilohu I: Sahrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2). 0

)
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REG%‘Q IE

O

e Periodicky aktualizované spravy o bezpeén?%sgriodic safety update reports, PSUR)

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 1 . 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych néslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépssq ternetovom portali pre lieky.

ozi prva periodicky aktualizovant spravu o bezpec¢nosti tohto

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto Iiezu@tanovené v zozname referenénych datumov Unie

DrZitel’ rozhodnutia o registragii
lieku do 6 mesiacov od registracig.

D. PODMIE LEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO IVANIA LIEKU

S
pl@benia rizik (RMP)

D)/el’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsthlasenom plane RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

14



e Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis

Termin vykonania

Stadia G¢innosti lieku po registracii (PAES):

V zaujme d’alSej charakteristiky u¢innosti ibalizumabu v kombin&cii s inymi
antiretrovirusovymi liekmi na lie¢bu dospelych infikovanych multirezistentnou
infekciou HIV-1, u ktorych inak nie je mozné vytvorit’ supresivny antivirusovy rezim,
ma drzitel’ rozhodnutia o registracii uskutoc¢nit’ §tadiu a predlozit’ vysledky stidie na
zaklade udajov z registra lieku. Tato $tidia sa ma vykonat’ v stlade so schvalenym

protokolom. \$

Predlozenie
zaverecnej spravy:
31. oktéber 2026

@

&)
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PRILOHA 111 ;*\O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATELA

S
oF
VU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (obsahuje 2 injekéné liekovky s obsahom 200 mg)

1. NAZOV LIEKU

Trogarzo 200 mg infazny koncentréat
ibalizumab

2. LIECIVO (LIECIVA) P

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 200 mg ibalizumabu. q

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK . 6"

Sacharo6za

Chlorid sodny KQ
Polysorbét 80 0
Histidin

Kyselina chlorovodikova ;@

Voda na injekcie %

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH ,z@

L)
Inflzny koncentrat Q\
2 injekéné liekovky Q

N

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

4~0
Pred pouZzitim si precitajte p&h informaciu pre pouZivatela.

Na intraven6zne pouZzitie

Len na jednorazové p% .

SPECI% UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
DETI

c%g’e mimo dohl'adu a dosahu deti.

’ . INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

18



9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~
’\U
Theratechnologies Europe Limited ‘ 0

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24

irsko ) \%\$
12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) %
EU/1/19/1359/001 0

2O
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE CA™

v

C. Sarze \'Q

[ 14, ZATRIEDENIE LIEKU PODE:A SPOSOBU VYDAJA
O
~ A J
| 15. POKYNY NA POUZI'I;IQ‘\
o
| 16.

INFORMACIE WBRAILLOVOM PISME
A4

Zdovodnenie neuvé@hinforméciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

S

| 17.

SPEEIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
-

*
D 'r(kmern}'/ ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Trogarzo 200 mg sterilny koncentrat
ibalizumab
v

| 2. sPOSOB PODAVANIA ~ |
K\

L ]
| 3. DATUM EXSPIRACIE (é

EXP . é\’s

4. CISLO VYROBNEJ SARZE \%‘

C. sarze N O0
&

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVY%@%BO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH

- -
200 mg \(b'
O

4

6. INE
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Trogarzo 200 mg infuzny koncentréat
ibalizumab

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre véas doéleZité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo z u
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto ej
informacii. Pozri Cast’ 4. \$

V tejto pisomnej informécii sa dozviete: X %

1. (:Io je Trogarzo a na ¢o sa pouziva @ b

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Trogarzo K

3. Ako pouzivat Trogarzo 0

4.  Mozné vedlajsie ucinky N

5. Ako uchovévat Trogarzo 5\'0

6. Obsah balenia a d’alsie informécie O%

1. Co je Trogarzo a na &o sa pouZiva @S'Q

Co je Trogarzo Q
Trogarzo obsahuje lie¢ivo ibalizumab. Je to typ preteinu nazyvany ,,monoklonélna protilatka“, ktoré sa
moze viazat’ na konkrétny ciel v tele. P kupiny liekov nazyvanych ,,antiretrovirotika“.

Na ¢o sa Trogarzo pouZiva
Trogarzo sa pouZiva u dospely Qﬂeébu infekcie HIV, ktora v minulosti neodpovedala na viaceré
lieky proti HIV.

Lekér vam predpisal ,TrE@o na podporu kontroly infekcie HIV.

Trogarzo sa pouZi\@ombinécii s d’al8imi liekmi.
Bude sa pouii\%polu s inymi liekmi proti HIV nazyvanymi ,,antiretrovirotika“.

Ako Tr%ﬂfunguje

Vl’rus‘x fikuje bunky v krvi nazyvané ,,CD4" alebo ,, T-bunky*. Trogarzo sa viaZe na receptory
CD@ kuje HIV pri prenikani do krvnych buniek a ich infikovani. Tym sa zniZuje mnoZstvo virusu
v tele¥a udrziava sa na nizkej irovni. To pomaha vasmu telu zvysovat’ pocet buniek CD4 v krvi.
Bunky CD4 st typom bielych krviniek, ktoré su délezitym pomocnikom v boji s infekciou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Trogarzo

NepouZzivajte Trogarzo:
- ak ste alergicky na ibalizumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Pokial’ si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru este predtym, ako vam bude
Trogarzo podany.
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Upozornenia a opatrenia

Sledujte vedl’ajSie u¢inky

Trogarzo mdze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré musite bezprostredne oznamit’ svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Patria k nim:

e prejavy novej infekcie (tzv. ,,imunorestitu¢ny zapalovy syndrom*)

Bezodkladne ozndmte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie
uvedenych prejavov (pre viac informacii pozri ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v Casti 4).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov. Trogarzo nebol skisany v tejto
vekovej skupine.

Iné lieky a Trogarzo é}@

Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’al§%

povedzte to svojmu lekarovi. \
Tehotenstvo * %

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pora% SO svojim
lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. @

Pokial’ by ste poCas pouZzivania lieku Trogarzo mohli otehotniet’, mus@ouzivat’ spolahliva bariérovu
metddu antikoncepcie (napr. kondom) spolu s d’alsimi metodami, anti epcie, ktoré zahfaju
peroralnu antikoncepciu (Ustami uZivané tabletky) alebo ind hoh@' u antikoncepciu (napr.

implantaty alebo injekcie), ktoré zabrania otehotneniu. %
Dojcenie
Dojcenie sa neodporica u Zien Zijuacich s HIV, pretgZenipfekcia HIV sa méZe materskym mliekom

preniest’ na diet'a. Nie je zname, ¢i Trogarzo prec\f\) o materského mlieka.
Ak dojcite alebo uvazujete o dojéeni, ¢o najst tom porozpravajte so svojim lekarom.

N,

j odani lieku Trogarzo, ak sa necitite dobre. Bolest’ hlavy,
oYocit Unavy st bezné vedlajsie uéinky lieku Trogarzo a mdzZu
alebo obsluhovat’ stroje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla ani neobsluhujte str
zavraty, pocit nevol'nosti (nauzea)
mat’ vplyv na schopnost’ viest.y

Trogarzo obsahuje malé mo2stvo sodika
Trogarzo obsahuje mengj mmol sodika (23 mg) v kaZdej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika. 0

3. Ak ou%at’ Trogarzo
Trogm@m bude podany pod dohl'adom sktiseného lekara alebo zdravotnej sestry.
TrM sa pouZiva v kombinécii s d’al§imi lickmi nazyvanymi ,,antiretrovirotika“.

Aké mnozstvo lieku Trogarzo vdm bude podané
Odportac¢ana davka lieku Trogarzo je:

e jednorazovéa davka 2 000 mg pri prvom podani

e nasledovand udrziavacou davkou 800 mg kazdé dva tyZdne.

Trogarzo bude pred pouZitim pridany do infazie (infuzneho vaku) s obsahom (fyziologického) roztoku
chloridu sodného.
Na ziskanie poZzadovanej davky bude potrebnd viac ako jedna injek¢na liekovka lieku Trogarzo.
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Ako vam bude Trogarzo podany
Infuzia bude zavedena do zily pocas 15 az 30 minut. Lekar alebo zdravotna sestra vas budu sledovat’
pocas inflzie liecku Trogarzo a po podani infuzie.

Ak nedostanete davku lieku Trogarzo

o Je vel'mi ddlezité, aby ste dostali Trogarzo kazdé dva tyzdne podl’a pokynov svojho lekara.

e Nemente harmonogram infuzii lieku Trogarzo alebo ktorychkol'vek inych antriretrovirotik bez
toho, aby ste sa predtym poradili s lek&arom.

e Ak vynechate podanie, okamzite sa obrat'te na lekara a dohodnite sa na d’alSej davke.

Ak ste prestane pouzivat’ Trogarzo

PouZivajte Trogarzo, az kym lekar nerozhodne o ukonceni lie¢by. Ak prestanete a vynechate ¢ast’
lieby, hladina virusu HIV v krvi mbZe zacat’ stipat’. To je menej pravdepodobné, ak dostavate
Trogarzo pravidelne a bez prerusenia lieGby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa SVO_]hO% ebO
zdravotnej sestry.

4. Moné vedPajsie acinky Q
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoc{ﬁa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, 1th4' oznamte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:

o Ked zaénete uzivat’ lieky proti HIV, mbzu sa Vyskytm’l@ej avy novej infekcie a zmeny vasho

imunitného systému. Imunitny systém moze zosilgief awzacat’ bojovat’ proti infekciam dlhodobo
ukrytym v tele (tzv. ,,imunorestitu¢ny zapalovy m*). Po podani lieku Trogarzo sledujte nové
prejavy infekcie; tieto sa m6Zu u jednotlivyc 151t’ v zavislosti od typu skrytej infekcie

a moézu zahfiat horacku, bolest’ hlavy, taz@ dychanim, bolest’ zaludka, kasel’ a opuch Zliaz
(hreky a opuchliny na tele, krku, v pod& lebo slabinach).
o Alergicka reakcia (precitlivenost’). O

DalSie vedPajSie ucinky
Ak spozorujete ktorykol'vek z@ jucich vedlajsich ti¢inkov, ihned’ to oznamte lekarovi alebo

zdravotnej sestre: Q

Casté (mdzu postilg%z,oosobu z 10):

e kozna vyrazka,

e hnacka, 6

® poci oTnosti (nauzea) alebo pocit na vracanie (vracanie),
*

o Zé%a ,
. Mst’ hlavy,

e pocit Gnavy,
e suchéa koza,
e dermatitida — druh ekzému so suchou svrbiacou pokoZzkou,

e bolest’ a pocit znecitlivenia v rukach, chodidlach alebo nohach.

Menej casté (mo6zu postihntt’ az 1 osobu zo 100):

e trasenie,
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e zavraty, mdloby alebo to¢enie hlavy pri vstavani,
e sucho v Ustach,

e pocit tepla,

e Skvrny alebo opuchy,

e svrbiaca koZa alebo poSkodenie pokozky,

e podliatiny,

e abnormalny srdcovy tep,

o vysoky krvny tlak alebo Casté zmeny krvného tlaku.

Zistené v testoch: ’\@
>

e abnormaélne vysledky v testoch elektrickej ¢innosti srdca (elektrokardiogram).

Ak spozorujete niektory z vySSie uvedenych vedlajsich u¢inkov, oznamte to svo\@érovi alebo
zdravotnej sestre. @Q

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojha,| ra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedq to pisomnej informécii.

Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich inforf 0 bezpecnostl tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trogarzo \Q.Q

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosah@

Nepouzivajte tento liek po datume exspiré tory je uvedeny na oznaceni injek¢nej liekovky
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie s uje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 é(j&)

Neuchovavajte v mraznic Q

Uchovavajte v pov @h’l’obale na ochranu pred svetlom.

6.  Obsah t@]ia a d’alSie informacie

Co Tro%bsahuje
- ’X o je ibalizumab.
J

- \g na injek¢éna liekovka obsahuje 200 mg ibalizumabu v roztoku s objemom 1,33 ml.
- alSie pomocné latky st sacharoza, chlorid sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Trogarzo ma nizky obsah
sodika“), polysorbat 80, histidin, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera Trogarzo a obsah balenia

Trogarzo je bezfarebny aZ svetloZlty, ¢iry aZz mierne opaleskujuci infazny koncentrét (sterilny
koncentrat) bez viditeInych castic.

Velkost balenia su 2 sklené injekéné liekovky v jednej skatuli.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Theratechnologies Europé Limited i

4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24, Irsko
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Tel.: 00800 08250830
Tel.: +49 (0) 30 3119 6151
medinfo.eu@theratech.com

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov: 0

!
Spo6sob podavania \$®
Intravendzne pouzitie ‘\%
Zriedeny roztok ibalizumabu ma podavat’ zdravotnicky pracovnik. @Q

Ibalizumab sa ma podavat’ ako intravendzna infzia. Ibalizumab sa nema sa%podavat’ vo forme rychlej
intravendznej injekcie (typu push) ani ako bolus. 3

4
Trvanie prvej infuzie (nasycovacej davky) ma byt aspori 30 mj 3\9% nevyskytnu Ziadne neZiaduce
reakcie v suvislosti s infaziou, dlzka naslednych infazii (ud&ich davok) sa moze skratit’ na
minimalne 15 mindt.

Po ukonceni infuzie preplachnite s 30 ml injekénéh@&?u chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Vsetci pacienti musia byt’ pozorovani aspon pr@ inflzii pocas 1 hodiny po podani ibalizumabu
Ak sa u pacienta nevyskytnu neZiaduce reakeie v'Suvislosti s infuziou, pozorovaci ¢as po inflzii sa
moze skratit' na 15 minat. O

Pokyny na zriedenie ibalizumabu danim

S
Ibalizumab sa podéava intrave (Qn) IV) po zriedeni prislusného poctu injekénych liekoviek v 250 ml
injekéného roztoku chlor@ného 9 mg/ml (0,9 %). Pozri tabulku niZzSie na uréenie prislusného

poctu injekénych IieIEOEi pripravu 2 000 mg nasycovacej davky a 800 mg udrZiavacej davky.

Odporucanidavka ibalizumabu a pocet injekénych liekoviek na podanie
avka ibalizumabu Injekéné liekovky s ibalizumabom
y % (celkovy objem, ktory sa ma odobrat’)
Nasycalraeia davka 2 000 mg 10 inje¢nych liekoviek (13,3 ml)
A@Ecia davka 800 mg 4 inje¢kné liekovky (5,32 ml)

Infuziy koncentrat ibalizumabu ma pripravit’ zdravotnicky pracovnik s pouZitim aseptickej techniky
podl’a tohto postupu:

e Odstrante vyklapaci uzaver z injekénej liekovky a utrite ju tampénom s alkoholom.

e Vlozte sterilnl ihlu strickacky do injekénej liekovky cez stred uzdveru a odoberte 1,33 ml
z kazdej injekénej liekovky (POZNAMKA: v injekénej lickovke moze zostat’ malé zvyskové
mnozstvo, nepouzitl ¢ast’ zlikvidujte), potom obsah presuiite do 250 ml intraven6zneho vaku s
injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). NepouZivajte iné intravenozne
riediace roztoky na pripravu infazneho roztoku ibalizumabu.

e Po zriedeni okamzite podajte roztok ibalizumabu.
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e Ciasto¢ne pouzité injekéné liekovky alebo prazdne injekéné liekovky ibalizumabu a v3etok
nepouZzity zriedeny roztok ibalizumabu sa maju zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi
poZiadavkami.

Opatrenia pred zaobchadzanim s liekom alebo podanim lieku

Liek ma byt pred podanim vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia. Injekéné liekovky, ktoré obsahuju nezriedeny ibalizumab alebo infGzne vrecko s obsahom
zriedeného ibalizumabu, sa musia zlikvidovat’, ak je roztok kalny, ak doslo k zmene farby alebo ak
obsahuje cudzie Castice.
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