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Adtralza (tralokinumabs)
Adtralza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Adtralza un kapec tas lieto?

Adtralza ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 12 gadu vecuma ar vidéji smagu lidz
smagu atopisku dermatitu (sauktu ari par atopisku ekzému, kas izraisa adas niezi, apsartumu un sausu
adu). Tas tiek lietotas pacientiem, kuriem terapiju, aplicéjot tieSi uz adas, nevar pielietot vai ar to
nepietiek.

Adtralza satur aktivo vielu tralokinumabu.

Ka lieto Adtralza??

Adtralza ir pieejamas ka Skidums zemadas injekcijam. Pirma deva ir Cetras 150 mg injekcijas, katra
atskiriga vieta. Tai seko divas 150 mg injekcijas ik péc divam nedé&lam. Sis zales var iegadaties tikai
pret recepti.

Papildu informaciju par Adtralza lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Adtralza darbojas?

Atopiska dematita pacientiem tiek producéts augsts proteinu, ko dévé par interleikinu 13 (IL-13),
[imenis. Tas var izraisit adas iekaisumu, radot tadus simptomus ka apsartums, pietikums un nieze.
Adtralza aktiva viela tralokinumabs ir proteina (monoklonalas antivielas) veids, kas izstradats, lai
neitralizétu IL-13. Neitralizéjot IL-13, tralokinumabs novérs ta iedarbibu un tadéjadi samazina
iekaisumu un pacienta simptomus.

Kadi Adtralza ieguvumi atklati pétijumos?

Tris pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar videji smagu lidz smagu slimibu, kas nebija pietiekami labi
readé&jusi uz arstéSanu, aplicéjot uz adas, Adtralza bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana),
samazinot atopiska dermatita apmérus un smagumu péc 16 arstésanas nedélam. Galvenais
efektivitates raditajs bija tira vai gandriz tira ada un simptomu raditaju samazinajums par vismaz
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Pirmaja pétijuma, iesaistot 802 pacientus, ada bija tira vai gandriz tira apméram 16 % pacientu, kuri
sanéma Adtralza, salidzinajuma ar 7 % pacientu, kuri sanéma placebo. Simptomi sekmigi samazinajas
25 % pacientu, kuri sanéma Adtralza, salidzinajuma ar 13 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja péetijuma, iesaistot 794 pacientus, kurus arstéja ar Adtralza, ada bija tira vai gandriz tira
apméram 22 % pacientu salidzinajuma apméram 11 % pacientu placebo grupa. Simptomi sekmigi
samazinajas 25 % pacientu, kuri sanéma Adtralza, salidzinajuma ar 13 % pacientu, kuri sanéma
placebo.

Tresaja pétijuma piedalijas 380 pacienti, kuri sanéma Adtralza vai placebo, abus kombinacija ar arigi
lietojamu kortikosteroidu (pretiekaisuma zalém, ko aplicé uz adas). Arstéjot ar Adtralza, ada bija tira
vai gandriz tira apméram 39 % pacientu salidzinajuma ar 26 % pacientu placebo grupa. Simptomi
sekmigi samazinajas 56 % pacientu, kuri sanéma Adtralza, salidzinajuma ar apméram 36 % pacientu,
kuri sanéma placebo.

Papildu pétijuma, iesaistot 301 bérnu vecuma no 12 lidz 17 gadiem ar atopisku dermatitu, 16 nedé€lu
ilgai arstésanai ar Adtralza 300 mg reizi divas nedé€las bija tadi rezultati, ka apméram 18 % pacientu
ada bija tira vai gandriz tira, bet 16 nedélas ilgas arstéSanas ar 150 mg katru otro nedélu rezultati bija
tadi, ka apméram 21 % pacientu ada bija tira vai gandriz tira. Sos datus salidzinaja ar aptuveni 4 %
pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Adtralza?

Visbiezakas Adtralza blakusparadibas ir augséjo elpcelu infekcijas (saaukstéSanas un citas deguna un
rikles infekcijas), kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem. Citas biezas blakusparadibas ir
reakcijas injekcijas vieta un apsartums un diskomforts acis (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem).
P&tljumos ar bérniem pieradits, ka droSuma profils ir lildzigs ka pieaugusajiem.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adtralza, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Adtralza ir registretas ES?

Tris pamatpétijumos pieradija, ka Adtralza efektivi attira adu un samazina atopiska dermatita
simptomus. Zalu blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam. Eiropas Zalu agentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Adtralza, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adtralza lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Adtralza lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adtralza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Adtralza
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Adtralza

Sikaka informacija par Adtralza ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2022. gada septembri.

Adtralza (tralokinumabs)
EMA/859249/2022 2. lpp.no 2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adtralza

	Kas ir Adtralza un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Adtralza?
	Kā Adtralza darbojas?
	Kādi Adtralza ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Adtralza?
	Kāpēc Adtralza ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Adtralza lietošanu?
	Cita informācija par Adtralza

