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Adtralza (tralokinumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Adtralza i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Adtralza i w jakim celu sie go stosuje

Adtralza jest lekiem stosowanym w leczeniu osdb dorostych i dzieci powyzej 12. roku zycia z atopowym
zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego (zwanym réwniez wypryskiem
atopowym, gdy skdra jest swedzaca, czerwona i sucha). Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktoérych nie
mozna zastosowac leczenia bezposrednio na skore lub u ktorych leczenie nie jest wystarczajace.

Substancja czynng zawartg w leku Adtralza jest tralokinumab.

Jak stosowac lek Adtralza

Lek Adtralza jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych. Pierwsza dawka to cztery
wstrzykniecia po 150 mg, z ktérych kazda podawana jest w innym miejscu. Nastepnie wykonuje sie
dwa wstrzykniecia w dawce 150 mg co dwa tygodnie. Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Adtralza znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Adtralza

Pacjenci z atopowym zapaleniem skory wytwarzajg duze stezenie biatka zwanego interleuking 13 (IL-
13), co moze powodowac zapalenie skoéry prowadzace do objawdw tej choroby, takich jak
zaczerwienienie, obrzek i swedzenie. Substancja czynna leku Adtralza, tralokinumab, jest rodzajem
biatka (przeciwciato monoklonalne) zaprojektowanego w taki sposdéb, aby neutralizowato IL-13.
Poprzez neutralizacje IL-13 tralokinumab zapobiega dziataniu tego biatka i tym samym ogranicza stan
zapalny i fagodzi objawy pacjenta.

Korzysci ze stosowania leku Adtralza wykazane w badaniach

Lek Adtralza byt skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) w zmniejszaniu zakresu i nasilenia
atopowego zapalenia skéry po 16 tygodniach leczenia w trzech badaniach gtéwnych z udziatem

dorostych pacjentow z chorobg o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, u ktorych reakcja na leczenie
po zastosowaniu leku na skore nie byta wystarczajgco dobra. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
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byto ustgpienie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skdrnych, a takze zmniejszenie nasilenia
objawow o co najmniej 75%.

W pierwszym badaniu z udziatem 802 pacjentdw u ok. 16% pacjentéw, ktorzy otrzymywali lek
Adtralza, ustgpity wszystkie lub prawie wszystkie zmiany skorne, w poréwnaniu z 7% pacjentéw,
ktorzy otrzymywali placebo. U 25% pacjentow, ktdrzy otrzymywali lek Adtralza, objawy ulegty
zmniejszeniu w zadowalajacym stopniu, w poréwnaniu z okoto 13% pacjentow otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 794 pacjentow terapia lekiem Adtralza prowadzita do ustgpienia
wszystkich lub prawie wszystkich zmian skérnych u okoto 22% pacjentéw, w poréwnaniu z okoto 11%
pacjentéw, ktérzy przyjmowali placebo. Objawy ulegly zmniejszeniu w zadowalajgcym stopniu u 33%
pacjentéw otrzymujacych lek Adtralza w poréwnaniu z 11% pacjentéw otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu, w ktorym wzieto udziat 380 pacjentéw, uczestnicy otrzymali lek Adtralza lub
placebo, oba w potaczeniu z podawanym miejscowo kortykosteroidem (lek przeciwzapalny naktadany
na skore). Terapia lekiem Adtralza doprowadzita do ustapienia wszystkich lub prawie wszystkich zmian
skornych u okoto 39% pacjentéw, w poréwnaniu z 26% pacjentéw otrzymujacych placebo. Objawy
ulegty zmniejszeniu w zadowalajacy sposoéb u 56% pacjentow, ktorzy otrzymywali lek Adtralza, w
poréwnaniu z 36% pacjentow, ktérzy otrzymywali placebo.

W dodatkowym badaniu z udziatem 301 dzieci w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skoéry
terapia lekiem Adtralza w dawce 300 mg co dwa tygodnie przez 16 tygodni doprowadzita do ustgpienia
wszystkich lub prawie wszystkich zmian skérnych u okoto 18% pacjentéw, natomiast leczenie dawkg
150 mg co drugi tydzien przez 16 tygodni doprowadzito do ustgpienia wszystkich lub prawie wszystkich
zmian skoérnych u okoto 21% pacjentow. Dla poréwnania, u pacjentow przyjmujacych placebo odsetek
ten wynosit okoto 4%.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Adtralza

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Adtralza u oséb dorostych to
zakazenia gérnych drég oddechowych (przeziebienia oraz inne zakazenia nosa i gardfa), ktére moga
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw. Do innych powszechnie wystepujacych dziatan
niepozadanych naleza reakcje w miejscu wstrzykniecia oraz zaczerwienienie i dyskomfort w oku
(mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow). W przypadku dzieci w badaniach wykazano, ze profil
bezpieczenstwa leku jest podobny do profilu bezpieczenstwa leku u oséb dorostych.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Adtralza znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Adtralza w UE

W czterech badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Adtralza jest skuteczny w usuwaniu zmian skérnych i
fagodzeniu objawdw atopowego zapalenia skory. Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do
kontrolowania. Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Adtralza
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Adtralza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Adtralza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Adtralza sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Adtralza sq starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Adtralza

Lek Adtralza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 czerwca
2021 r.

Dalsze informacje na temat leku Adtralza znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza

Data ostatniej aktualizacji: 09.2022.
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