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Trogarzo (ibalizumab) \Qq
Sammanfattning av Trogarzo och varfor det ar godkant inom EU ‘\\Q

o
&
Vad ar Trogarzo och vad anvands det for? g\o

*
Trogarzo ar ett lakemedel som anvands for att behandla patienter som§j kterade med humant
immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som ger upphov till férvarvat,immunbristsyndrom (aids).
Trogarzo ges med andra hivlakemedel nar ingen av standardkombigaticherna fungerar for att

kontrollera infektionen eftersom viruset ar resistent mot dem ( m@emstent hiv).

Trogarzo innehéller den aktiva substansen ibalizumab. 6

Hur anvands Trogarzo? Q

<

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling ska mle@ ch dvervakas av lakare som har erfarenhet av att
behandla hivinfektion. Q

Trogarzo finns som infusionsvatska, I6sningv(dropp) och ges i en ven. Behandlingen inleds med en
enda infusion pa 2 000 mg, foljt av g varannan vecka. Om behandlingen avbryts ska den
aterupptas pa samma satt. Patier@a ska Overvakas i minst en timme efter den férsta infusionen
med tanke pa eventuella blverlﬂn ar. Om en reaktion uppstar ska infusionen avbrytas och
patienterna ska fa lampli be%ﬁdlmg

For att f& mer informai\@)m hur du anvander Trogarzo, l&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

%)
Hur verkar@bgarzo?
%)

Den a '*ﬂbstansen i Trogarzo, ibalizumab, &r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som ar
utf %r att binda till CD4, en receptor (ett mal) som finns pa ytan av immunceller som kallas T-

celr&cellerna ar huvudmalet for hivviruset, som det anvander som vard for att foroka sig. Genom
att binda till CD4 hindrar ibalizumab viruset fran att tranga in i T-cellerna och foroka sig och bromsar
pa sa satt spridningen av infektionen.

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

Nar Trogarzo togs med andra hivlakemedel visade sig det sig vara effektivt for att minska
virusbelastningen (nivaerna av hivvirus i blodet) hos patienter med multiresistent hiv, dvs. nar
standardiserade kombinationsbehandlingar av hiv misslyckats med att halla nere hivnivaerna i blodet
tillrackligt.

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

Liknande effekter sags i en andra huvudstudie med 113 vuxna, dar 44 procent av patienterna
underhallsdoser av Trogarzo som tillagg till standardbehandlingen hade odetekterbara nlvae\ v

efter 25 veckor. \\

Vilka ar riskerna med Trogarzo? @
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trogarzo (kan férekomma hos II'1av 10
anvandare) ar hudutslag, diarré, yrsel, huvudvark, illaméende, krakninga trotthet.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Tro%o inns i bipacksedeln.

'?O'Q

Varfor ar Trogarzo godkant i EU? : l
Hos patienter med multiresistent hiv &r behandlingsalternati begransade och det finns darfér ett
ouppfyllt medicinskt behov i denna grupp. Aven om de agda studierna var sma och inte

innefattade en direkt jamforelse med andra lakeme tydeér resultaten pa att tillagg av Trogarzo till
andra lakemedel kan leda till att viruset kontroll @

Trogarzo ansags i allmanhet vara godtagbqr.
fordelarna med Trogarzo ar stdrre an risk{

os dessa patienter. Sakerhetsprofilen for
iska lakemedelsmyndigheten fann darfér att
ch att Trogarzo kan godkannas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera x@br och effektiv anvandning av Trogarzo?

Foretaget som marknadsfor Irg\o kommer att genomféra en studie for att bekrafta fordelarna med

behandling med Trogarzo fo enter med multiresistent hivinfektion.

Rekommendationer 01\@5 tighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och t

bipacksedeln. @

iv anvandning av Trogarzo har ocksa tagits med i produktresumén och

Liksom for a@ emedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Trogarzo kontinuerligt.

Biverknj m har rapporterats for Trogarzo utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas
*

for a{/ da patienterna.

Mer information om Trogarzo

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