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Adtralza (tralokinumab)
Az Adtralza-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Adtralza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Adtralza kézepesen sulyos vagy sulyos atdpids dermatitiszben (mas néven ekcéma, viszketd, véros
és szaraz bor) szenvedd felnOttek és 12 év feletti gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Olyan
betegeknél alkalmazzak, akiknél a kozvetlentl a béron végzett kezelés nem alkalmazhaté vagy nem
elégséges.

Az Adtralza hatéanyaga a tralokinumab.
Hogyan kell alkalmazni az Adtralza-t?

Az Adtralza bér ald adandé oldatos injekcié formajaban kaphaté. Az els6é adag négy, 150 mg-os
injekcid, mindegyik mas helyre adva. Ezutan kéthetente két, 150 mg-os injekcié alkalmazandé. A
gyogyszer csak receptre kaphaté.

Az Adtralza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Adtralza?

Az atdpids dermatitiszben szenvedd betegek szervezete nagy mennyiségl interleukin-13 (IL-13)
fehérjét termel, ami a betegség tlineteit, példaul bérpirt, duzzanatot és viszketést kivaltdé borgyulladast
okozhat. Az Adtralza hatdéanyaga, a tralokinumab a fehérjék egy tipusa (monoklonalis antitest),
amelyet Ugy alakitottak ki, hogy semlegesitse az IL-13 fehérjét. Az IL-13 semlegesitésével a
tralokinumab megakadalyozza annak mikodését, ezaltal csokkentve a gyulladast és a betegnél
jelentkez6 tuneteket.

Milyen elényei voltak az Adtralza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A bo6ron alkalmazott kezelésre nem elég jol reagald, kézepesen sulyos vagy sulyos betegségben
szenvedol feln6tt betegek részvételével végzett harom f6 vizsgalatban az Adtralza 16 hetes kezelést
kovetbéen a placebdénal (hatéanyag nélkili kezelésnél) hatékonyabban cstkkentette az atdpias
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dermatitisz kiterjedését és sllyossagat. A hatasossag fé6 mutatodi a tiszta vagy majdnem tiszta bor,
illetve a tlneti pontszam legaldbb 75%-0s cstkkenése voltak.

Az elsG, 802 beteg részvételével végzett vizsgalatban az Adtralza-val kezelt betegek mintegy 16%-
anak volt tiszta vagy majdnem tiszta a b6re, mig a placebot kapdknal ez az ardny 7% volt. A tlinetek
az Adtralza-t kapd betegek 25%-anal csokkentek kielégité mértékben, szemben a placebdt kapok
kérilbelll 13%-aval.

A masodik, 794 beteg részvételével végzett vizsgalatban, az Adtralza-kezelés a betegek korilbelil
22%-anal eredményezett tiszta vagy majdnem tiszta bért, szemben a placebdt kapd betegek
korllbeltl 11%-aval. A tlinetek az Adtralza-t kapd betegek 33%-anal cstkkentek kielégité mértékben,
szemben a placebdt kapok korilbelll 11%-aval.

A harmadik vizsgalatban 380 beteg Adtralza-t vagy placebot kapott, mindkét esetben egy helyi
kortikoszteroiddal (a béron alkalmazott gyulladascsokkentd gydgyszer) kombinacidban. Az Adtralza-
kezelés a betegek kortlbellil 39%-anal eredményezett tiszta vagy majdnem tiszta bért, szemben a
placebét kapd betegek koérilbellil 26%-aval. A tlinetek az Adtralza-t kapé betegek 56%-anal
csokkentek kielégité mértékben, szemben a placebdt kapok korllbelil 36%-aval.

Egy tovabbi vizsgalatban, amelyben 301, atdpids dermatitiszben szenved6, 12 és 17 év kozotti
gyermek vett részt, a 16 héten at kéthetente 300 mg Adtralza-val végzett kezelés a betegek korilbell
18%-anal eredményezett tiszta vagy majdnem tiszta bort, mig a 16 héten at minden masodik héten
150 mg Adtralza-val végzett kezelés a betegek koérilbellil 21%-anal eredményezett tiszta vagy
majdnem tiszta bort. Ezzel szemben a placebot kapd betegeknél ez az arany korilbelll 4% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Adtralza alkalmazasa?

Az Adtralza leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél a fels6 léguti fert6zések (natha és egyéb orr- és
torokfert6zések), amelyek 10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhetnek. Az egyéb gyakori
mellékhatasok kozé tartoznak az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, a szemvorosség és
kellemetlen érzés a szemben (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek). Gyermekeknél a
vizsgalatok azt mutattak, hogy a biztonsagossagi profil hasonld a feln6tteknél megfigyelthez.

Az Adtralza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Adtralza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Négy f6 vizsgalat igazolta, hogy az Adtralza hatdsosan segiti el a bér tisztulasat, illetve csékkenti az
atopids dermatitisz tlineteit. A mellékhatasokat kezelhetdnek tartjak. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
megallapitotta, hogy az Adtralza alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adtralza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adtralza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Adtralza alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Adtralza alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Adtralza-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. junius 17-én az Adtralza az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Adtralza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 09-2022.
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