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Trogarzo (ibalizumab) 
Sammanfattning av Trogarzo och varför det är godkänt inom EU 

Vad är Trogarzo och vad används det för? 

Trogarzo är ett läkemedel som används för att behandla patienter som är infekterade med humant 
immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som ger upphov till förvärvat immunbristsyndrom (aids). 
Trogarzo ges med andra hivläkemedel när ingen av standardkombinationerna fungerar för att 
kontrollera infektionen eftersom viruset är resistent mot dem (multiresistent hiv). 

Trogarzo innehåller den aktiva substansen ibalizumab. 

Hur används Trogarzo? 

Läkemedlet är receptbelagt. Behandling ska inledas och övervakas av läkare som har erfarenhet av att 
behandla hivinfektion. 

Trogarzo finns som infusionsvätska, lösning (dropp) och ges i en ven. Behandlingen inleds med en 
enda infusion på 2 000 mg, följt av 800 mg varannan vecka. Om behandlingen avbryts ska den 
återupptas på samma sätt. Patienterna ska övervakas i minst en timme efter den första infusionen 
med tanke på eventuella biverkningar. Om en reaktion uppstår ska infusionen avbrytas och 
patienterna ska få lämplig behandling. 

För att få mer information om hur du använder Trogarzo, läs bipacksedeln eller tala med läkare eller 
apotekspersonal. 

Hur verkar Trogarzo? 

Den aktiva substansen i Trogarzo, ibalizumab, är en monoklonal antikropp (en typ av protein) som är 
utformat för att binda till CD4, en receptor (ett mål) som finns på ytan av immunceller som kallas T-
celler. T-cellerna är huvudmålet för hivviruset, som det använder som värd för att föröka sig. Genom 
att binda till CD4 hindrar ibalizumab viruset från att tränga in i T-cellerna och föröka sig och bromsar 
på så sätt spridningen av infektionen. 

Trogarzo botar inte HIV-1-infektion eller aids, men kan motverka skador på immunsystemet och 
förebygga infektioner och sjukdomar som har samband med aids. 
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Vilken nytta med Trogarzo har visats i studierna? 

När Trogarzo togs med andra hivläkemedel visade sig det sig vara effektivt för att minska 
virusbelastningen (nivåerna av hivvirus i blodet) hos patienter med multiresistent hiv, dvs. när 
standardiserade kombinationsbehandlingar av hiv misslyckats med att hålla nere hivnivåerna i blodet 
tillräckligt. 

I en huvudstudie som omfattade 40 vuxna med multiresistent hiv vars hivbehandling hade misslyckats 
var nivåerna av hivvirus odetekterbara (under 50 kopior/ml) hos 43 procent av patienterna efter att 
standardbehandlingen kombinerades med Trogarzo i 25 veckor. 

Liknande effekter sågs i en andra huvudstudie med 113 vuxna, där 44 procent av patienterna som fick 
underhållsdoser av Trogarzo som tillägg till standardbehandlingen hade odetekterbara nivåer av hiv 
efter 25 veckor. 

Vilka är riskerna med Trogarzo? 

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trogarzo (kan förekomma hos upp till 1 av 10 
användare) är hudutslag, diarré, yrsel, huvudvärk, illamående, kräkningar och trötthet. 

En fullständig förteckning över biverkningar och restriktioner för Trogarzo finns i bipacksedeln. 

Varför är Trogarzo godkänt i EU? 

Hos patienter med multiresistent hiv är behandlingsalternativen begränsade och det finns därför ett 
ouppfyllt medicinskt behov i denna grupp. Även om de framlagda studierna var små och inte 
innefattade en direkt jämförelse med andra läkemedel tyder resultaten på att tillägg av Trogarzo till 
andra läkemedel kan leda till att viruset kontrolleras hos dessa patienter. Säkerhetsprofilen för 
Trogarzo ansågs i allmänhet vara godtagbar. Europeiska läkemedelsmyndigheten fann därför att 
fördelarna med Trogarzo är större än riskerna och att Trogarzo kan godkännas för försäljning i EU. 

Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Trogarzo? 

Företaget som marknadsför Trogarzo kommer att genomföra en studie för att bekräfta fördelarna med 
behandling med Trogarzo för patienter med multiresistent hivinfektion. 

Rekommendationer och försiktighetsåtgärder som hälso- och sjukvårdspersonal och patienter ska 
iaktta för säker och effektiv användning av Trogarzo har också tagits med i produktresumén och 
bipacksedeln. 

Liksom för alla läkemedel övervakas de vetenskapliga uppgifterna för Trogarzo kontinuerligt. 
Biverkningar som har rapporterats för Trogarzo utvärderas noggrant och nödvändiga åtgärder vidtas 
för att skydda patienterna. 

Mer information om Trogarzo 

Mer information om Trogarzo finns på EMA:s 
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzo 
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